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DESCRIZIONE

| sistemi denominati “Drentech Simple ” sono drenaggi toracici per uso

adulto/pediatrico con valvola di tenuta ad acqua (sigillo) separata dalla

camera di raccolta e sono ideati per I'uso in aspirazione o a gravita.

L'uso in aspirazione & possibile attraverso la connessione con le unita

di vuoto portatili della linea Drentech. | dispositivi di questa famiglia

sono disponibili in diverse versioni in base alle esigenze

dell'utilizzatore.

| dispositivi sono costituiti dalle seguenti parti:

1. Una camera di raccolta (1) costituita da tre settori graduati. La
camera di raccolta ha una capacita massima di 2200cc.
Nella versione a doppio tubo vi sono due settori graduati
separatamente.

2. Una valvola di tenuta ad acqua, detto “sigillo”, (2) che impedisce
il riflusso di aria verso il torace del paziente. La valvola ditenuta
e dotata di unascala graduata (3). Lavalvolaagalleggiante a
sfera (4) protegge la valvola ad acqua in presenza di alta
negativita evitando riflussi diliquido.

3. Alcune versioni del dispositivo sono dotate di una apposita
valvola che & situata nell'attacco (5) per il fissaggio dellaunita di
vuoto. Tale valvola ha una doppia funzione: consente alla
PALM EVO la corretta misurazione della pressione intrapleurica
all'interno del recipiente; la medesima funge anche da
valvola dirilascio dell'alta negativita quando il Simple & utilizzato
pergravita.

4. Il tubo paziente (6) & dotato di un connettore lock-in (7) e clamp
scorrevole (8), che permettono una facile sostituzione della
camera di raccolta, e di un profilo anti-kinking che
non utilizza la molla in acciaio garantendo una completa
compatibilita con i campi magnetici generati dalla
Risonanza Magnetica (RMN).

5. La maniglia, dotata di ganci integrati, (9) agevola il trasporto
dellunita di drenaggio e permette inoltre di agganciare il
dispositivo al letto del paziente.

6. Ogni sistema ¢ dotato di punto di prelievo needle free posteriore
(11), per la valutazione qualitativa del liquido drenato.

INDICAZIONIPERL'USO
| sistemi Simple sono indicati per: evacuare aria e/o fluidi dalla cavita
toracica o dal mediastino; prevenire I'accumulo d'aria e/o fluidi nella
cavita toracica; ristabilire e mantenere gradienti normali di pressione
intratoracica; facilitare una completa espansione polmonare per
ripristinare una normale dinamica respiratoria. | sistemi possono
esplicare laloro funzione per gravita o in aspirazione.

Nota: Il presente dispositivo pud essere utilizzato in condizioni di
sicurezza solo nel campo di applicazioni e con le modalita

indicate nel presente foglio di istruzioni d'uso, in
corrispondenza della tipologia del prodotto stesso. Il produttore
declina ogni responsabilita derivante da uso improprio e
comunque diverso da quello indicato.

AVVERTENZE GENERALI

- Il prodotto & sterile se la confezione ¢ integra. Non utilizzare se
la confezione é stata aperta danneggiata.

- Smaltire dopo ogni singolo impiego, non riutilizzare.

- Evitare l'esposizione a temperature elevate e ai raggi
ultravioletti durante lo stoccaggio.

AVVERTENZE/PRECAUZIONI

- Il sistema di drenaggio deve essere mantenuto in posizione
verticale, anche durante il trasporto e, sempre sotto il livello del
liquido del cavo pleurico (almeno 50 cm).

- Evitare anse o schiacciamenti nel tubo di drenaggio del
paziente.

- Non ostruire o coprire il connettore di riempimento della camera
ditenuta (10).

- | sistemi Simple, grazie al loro particolare design, sono stabili e
non necessitano di uno stativo per il loro posizionamento sul
pavimento.

- Il funzionamento in aspirazione & consentito dal collegamento
con le unita di vuoto portatili Redax per le quali &
espressamente dichiarata la compatibilita. E' possibile applicare
la aspirazione mediante una linea esterna purche dotata di un

DRENTECH™ SIMPLE

regolatore toracico e sotto la diretta responsabilita del medico
curante.

- Il liquido contenuto nelle camere di raccolta del sistema di
drenaggio deve essere smaltito e non deve assolutamente
essere impiegato per l'infusione.

PREPARAZIONE E USO DEL SISTEMADRENTECH SIMPLE

Il sistema & confezionato in doppio involucro sterile. Per utilizzare il

prodotto, estrarlo dal suo involucro con tecnica sterile.

a. Riempimento della camera di tenuta

1. Predisporre unasiringa preferibilmente da 60ml.

2. Inserire la siringa nel raccordo (10) e riempire la valvola di
tenuta (2) fino alla linea tratteggiata (circa 45ml come indicato
anche sul frontale del dispositivo). L'acqua si colorera di blu grazie
ad un colorante presente nella valvola.

3. Quando il dispositivo drena per gravita, il sigillo ad acqua funziona
da manometro. Sulla scala graduata della rispettiva colonna (3), si
possono osservare qualitativamente le oscillazioni della pressione
intratoracica, sincrone con gli atti respiratori del paziente.

4. Nella camera sottostante del sigillo ad acqua possono comparire
delle bolle di aria; queste evidenziano una perdita aerea dal cavo
pleurico la cui entitd & misurabile in modo qualitativo (si veda “e
Diagnostica delle perdite d'aria del paziente-punto 17).

b. Colleg to del tubo p

1. Chiudere la clamp scorrevole (8) e collegare il tubo paziente (6) al
catetere toracico del paziente mediante il raccordo (11).
Successivamente collegare il tubo paziente al recipiente di raccolta
mediante il connettore lock-in (7). llconnettore deve essere inserito
fino ad udire un “click” che indica il corretto posizionamento. A
questo punto il sistema & pronto per funzionare per gravita.

2. Per il funzionamento in aspirazione, preparare una unita di
vuoto portatile Redax seguendo quanto indicato nel rispettivo
foglio di istruzioni. Collegare l'unitd ai connettori preposti ed
iniziare l'utilizzo in aspirazione controllata. Specifiche versioni
delle unita di vuoto consentono la misurazione oggettiva di
alcuni parametri clinici quali: le perdite aeree del paziente, ecc.

3. Per collegare il dispositivo alla aspirazione centralizzata
occorre predisporre un regolatore di pressione toracico avente
un range di regolazione entro i parametri di sicurezza per la
applicazione prevista. Dopo aver regolato la aspirazione,
collegare la stessa al connettore (10).

c. S ione del tubo pazi
Tale operazione puo essere effettuata per sostituire il recipiente di
raccolta o per effettuare una migliore sistemazione del tubo
paziente, ad esempio in base alla conformazione del letto.

1. Chiudere il tubo paziente mediante la apposita clamp scorrevole

(8).
AVVERTENZA: non sconnettere mai I'attacco rapido se prima
non si & proceduto alla chiusura della clamp.

2. Sconnettere I'attacco (7) premendo ai lati e contemporaneamente
esercitando una trazione ai due estremi. Effettuare quindi le
operazioni desiderate, ad esempio la sostituzione del recipiente di
raccolta.

3. Per inserire nuovamente il connettore, inserire i due estremi e
premere fino al "click”.

d. ripristino della alta negativita
Durante il funzionamento in gravita (cio non si verifica con l'uso della
unita di vuoto), € possibile che si creino elevate negativita all'interno
del recipiente di raccolta. Tali pressioni si riequilibrano
spontaneamente nel tempo. Nel caso si voglia procedere al
ripristino manuale si proceda come segue:

* sistemi dotati di valvola diripristino (5)

In questo caso é sufficiente agire sulla apposita valvola utilizzando

una penna a sfera o simili. Premendo la valvola se ne provochera

l'apertura testimoniata dalla discesa del liquido nella colonna

graduata della valvola ad acqua.

AVVERTENZA: interrompere il ripristino quando il livello del liquido
ha raggiunto lo zero. Non mantenere aperta la
valvola in modo prolungato, durante il
funzionamento per gravita, per il rischio di
pneumotorace.

* sistemisenza valvola diripristino

In questo caso il ripristino pud essere effettuato mediante la

deconnessione del connettore lock-in del tubo paziente (7),




previa la chiusura della clamp scorrevole (8). Seguire il
procedimento indicato al punto precedente (C).

e. Diagnostica delle perdite d'aria del paziente

1.

La presenza di bolle d'aria nella camera inferiore della
valvola di tenuta (2) e indice di una perdita aerea e ,
conseguentemente, una non completa espansione del polmone.

La riduzione della quantita di tali bolle nel tempo indica una

progressiva riduzione della perdita e la espansione polmonare.

Quando tale espansione & completa si potra verificare I'assenza di

bolle nella valvola ditenuta.

AVVERTENZA: Se il fenomeno persiste, dopo un'attenta
verifica delle connessioni, chiedere
l'intervento di un medico.

L'utilizzo di alcune versioni di unita di vuoto consentono la

misurazione digitale delle perdite aeree (es. versione Palm EVO).

Riferirsi al rispettivo manuale d'uso.

NOTA: L'evaporazione, particolarmente in presenza di elevate
temperature , o una perdita aerea consistente del
paziente, possono causare una diminuzione del livello di
liquido nella valvola di tenuta. E' consigliabile controllare
periodicamente il livello del liquido e rabboccarlo se
necessario.

f. Trasporto del dispositivo

Il dispositivo deve preferibilmente essere trasportato in posizione
verticale e al di sotto del livello del paziente. In caso di necessita, il
dispositivo pud essere posto in posizione orizzontale come
indicato in Fig.1. In tale posizione si eviteranno miscelazioni dei
liquiditra le varie camere.

AVVERTENZA: In posizione orizzontale il sigillo ad acqua
risulta compromesso pertanto € necessario
clampare il tubo paziente e verificare che
questa condizione non si prolunghi
eccessivamente nel tempo.

SMALTIMENTO

Per l'eliminazione e lo smaltimento del dispositivo, & necessario
adottare le adeguate precauzioni e rispettare le disposizioni di legge
vigenti in materia di rifiuti biologicamente pericolosi.
CONTROINDICAZIONI

Non esistono controindicazioni note.

PRODOTTO MONOUSO. Il riutilizzo puo portare alterazioni delle
performance e rischi di contaminazioni crociate.
STERILE - Sterilizzato a ossido di etilene

MATERIALIUTILIZZATI

vedi scheda tecnica prodotto

DISPOSITIVO MEDICO PRIVO DILATTICE.

CONFEZIONE PRIVADIPVC.

Data emissione ultima versione:
vedere ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)

INSTRUCTION FOR USE

DESCRIPTION

The systems called Drentech® Simple are thoracic drains for
adult/paediatric use fitted with a water seal valve separate from the
collection chamber and designed for use by suction or gravity. Use by
suction is possible by connecting the system to the portable vacuum
units of the Drentech® line. The devices of this family are available in
different versions based on the user's requirements.

The devices are composed of the following parts:

1.

3.

4.

Acollection chamber (1) made up of three graduated sections. The
collection chamber has a maximum capacity of 2200 cc. In the
version with two tubes there are two separate graduated sections.
A water seal valve (2) that prevents air backflow to the patient's
chest. The water seal valve has a graduated scale (3). The balll float
valve (4) protects the water seal valve in the presence of high
negative pressure preventing fluid backflow.

Some versions of the device are equipped with a dedicated valve
located in the vacuum unit fastening connector (5). This valve has a
dual function: it allows PALM EVO to correctly measure the
intrapleural pressure in the receptacle and it acts as high-negative
pressure relief valve when Simple is used by gravity.

The patient tube (6) is equipped with a lock-in connector (7) and a
sliding clamp (8), which allow easily replacing the collection
chamber, and an anti-kinking profile without a steel spring thus
guaranteeing full compatibility with the magnetic fields generated
by Magnetic Resonance (NMR).

5. The handle with integrated hooks (9) facilitates transporting the
drainage unit and also allows hooking the device onto the patient's
bed.

6. Eachsystemis equipped with a rear needle-free sampling point (12)
for qualitative analysis of the drained fluid.

INSTRUCTIONS FORUSE

The Simple systems are suitable for: evacuating air and/or fluids from the
thoracic cavity or the mediastinum; preventing build-up of air and/or
fluids in the thoracic cavity; re-establishing and maintaining normal
intrathoracic pressure gradients; facilitating complete pulmonary
expansion to restore normal respiratory dynamics. The systems can
perform their function by gravity or suction.

Note: This device can be used in safe conditions only in the field of

application and according to the procedures indicated in this
instruction leaflet in correspondence to the type of product. The
manufacturer declines all responsibility for improper use or
different from thatindicated.

GENERAL WARNINGS

WA|

The product is sterile if the package is intact. Do not use if the
package has been opened or damaged.

Dispose of the device after each single use; do notreuse.

Avoid exposure to high temperatures and ultraviolet rays during
storage.

RNINGS/PRECAUTIONS

The drainage system must be held in vertical position, including
during transport, and always below the fluid level of the pleural
cavity (atleast 50 cm).

Avoid looping or squashing the patient drain tube.

Do not obstruct or cover the water seal chamber filling connector
(10).

Thanks to their particular design, the Simple systems are stable and
do notrequire an 1V pole to position them on the floor.

Operation by suction is permitted only when connected to the Redax
portable vacuum units which are expressly declared compatible.
Suction can be applied by means of an external line provided that it
is equipped with a thoracic regulator and under direct responsibility
of the attending physician.

The fluid contained in the collection chambers of the drainage
system must be disposed of and may absolutely not be used for
infusion.

PREPARING THE DRENTECH SIMPLE SYSTEM

The system is packed in double sterile wrapping. In order to use the
product, take it out of its wrapping using a sterile technique.

a. Filling the water seal chamber

1.
2.

Prepare a preferably 60ml syringe.

Insert the syringe in the connector (10) and fill the seal valve (2) up to
the broken line (about 45ml as also indicated on the front of the
device). The water will turn blue thanks to a dye contained in the
valve.

When the device drains by gravity, the water seal acts as pressure
gauge. On the graduated scale of the relative column (3), you can
qualitatively observe the intrathoracic pressure oscillations
synchronous with the patient's respiratory acts.

Air bubbles may appear in the chamber underneath the water seal;
these indicate air leakage from the pleural cavity, whose entity can
be qualitatively measured (see‘e. Patient air leakage diagnostics -
point 17).

b. Connecting the patient tube

1.

Close the sliding clamp (8) and connect the patient tube (6) to the
thoracic catheter of the patient by means of the connector (11).
Subsequently, connect the patient tube to the collection receptacle
by means of the lock-in connector (7). Fit the connector until you
hear a click indicating that it is correctly positioned. At this point, the
systemis ready to operate by gravity.

For operation by suction, prepare a Redax portable vacuum unit
following the instructions given in the relative instruction leaflet.
Connect the unit to the dedicated connectors and start using the
device by controlled suction. Specific versions of the vacuum unit
allow objectively measuring some clinical parameters, such as
patientair leakage, etc.

To connect the device to the centralized suction, prepare a thoracic
pressure regulator with an adjustment range within the safety
parameters for the intended application. After adjusting the suction,
connectitto the connector (10).

c. Disconnecting the patient tube

This operation can be carried out to replace the collection
receptacle or to better arrange the patient tube, for example, based
on the bed configuration.

Close the patient tube by means of the sliding clamp (8).

WARNING:  Never disconnect the quick-coupling before having
closed the clamp.

Disconnect the connector (7) by pressing on the sides and at the

6. Mpucc
1.

8. Pa3zbed

nauueHTa - nyHkT 17).

mpy6ku nay,

3akpoiiTe MOABWXHBIA 3axuMm (8) W npucoeanHute TpyoKy
nauveHTa (6) kK TopakarbHOMYy KaTeTepy nauneHTa C NOMOLLbIO
coegunutens (11). 3atem npucoeauHute TpyGKy naumeHTa K
c6OpHOMY MpPUEMHUKY C nomollbio UKCUpyloLero
coepunuTens (7). YcTaHOBUTe COeANHUTENb NOKa He YCrbilunTe
LLenYoK, KOTOPbIi CBUAETENLCTBYET O TOM, YTO OH NPaBUIbHO
ycTaHoBneH. [locne BbINOMHEHUA 3TUX AEeUCTBUIA cucTema
6yaeT rotoBa K MCMoNb30BaHWI0 C MOMOLLbO CUTTbl TSHKECTH.

[ns mcnonb3oBaHWsi C MOMOLLBIO BCACbiBaHUSI MOArOTOBLTE
nopTaTMBHOE BakyyMHOE yCTPOICTBO Redax B COOTBETCTBUM C
VNHCTPYKLUMSIMU, YKa3aHHLIMU B COOTBETCTBYIOLLEM PYKOBOACTBE
no akcnnyaTtauyuu. lpucoeaumHuTe yYCTPOUCTBO K
COOTBETCTBYIOLMM COEANHUTENSIM, 4TOObI MCMONb30BaTh
npubop € MOMOLLbIO KOHTPOMWPYEMOro BCAChIBAHUS.
OTaenbHble BapuaHTbl BaKyyMHOTO YCTPOMCTBA MO3BOMNSIOT
0BBLEKTVBHO M3MEPSiTb Takue KIMHUYECKWEe MapameTpbl, Kak
yTeuka Bo3ayxa naumeHTaunT. .

Ons Toro, 4ToGbl NPUCOEAUHWUTL NpuBop K cucteme
LIeHTPan130BaHHOTO BCaCbIBaHUSA, PErynupyemMblii AvnanasoH
perynsitopa TopakasnbHOro JaBneHus JorkeH ObiTb B npegenax
6e3onacHbIXx NapameTpoB ANs COOTBETCTBYHLIEN cepbl
npumeHeHws. Mocne perynupoBKX BCachiBaHUs NpUcoeanH1Te
ero k coegunuTento (10).

mpy6ku nay,

OTa onepauus MOXeT OCYLIeCTBMSTbCS [Anst 3aMeHbl CHopHOro
npuemHuka unu ans Gornee 3ddeKTUBHOW YCTaHOBKU TpyGKu
nauveHTa, Hanpumep, B COOTBETCTBUM C KPOBATbIO NaLMeHTa.

1.

3akpoiiTe TpyOKy naumeHTa ¢ NMOMOLLbIO MOABMXHOMO 3aXnMa
(8).
BHUMAHUE: Hn B koem cnyyae He pasbeuHsnTe
6bICTPOPa3beMHoe CoeuHEHNE, eCni Bbl
He 3aKPbINN 3aXUM.

2. Haxmute Ha coegmHuTens (7) ¢ ABYX CTOPOH W pasdbefuHuTe
ero. 3areM BbINOMHUTE HEOBXOAMMbIE AEWCTBUS, Hanpumep,
3aMeHUTe COOPHbIV MPUEMHWUK.

3. YT106bl NOCTABNTL COEAMHUTENb Ha NPEXHEEe MeCTo, BCTaBbTe
oba Kpasa n HaXXmuTe, NokKa He YCIbILWNTe LLeN4OoK.

2.C6poceb HO020 Ok

Bo Bpemsi paboTbl C MCMONMb3OBaHWEM CUMbl TSHXKECTU (ITO He
NPOVCXOANT NP UCMOMb30BaHUM BaKyyMHOTO YCTPOICTBa) B CGOPHOM
npuemHuke MoxeT o6pa3oBaTbCsi BbLICOKOE OTpuLaTEnbHOE
pasnexnune. CnycTs HEKOTOpoe BpeMs 3TO AaBleHue
ypaBHoBeLUMBaeTCs. Ecnn Bbl XoTUTe CHPOCUTL AABMEHNE BPYUHYHO,
cpenaiiTe cneaytoLLee:

* insi cucTeM co cHpachIBaOWMM KlanaHom (5)

B aTOM cryyae HaxMuTe COOTBETCTBYHOLWMIA KnamaH C MOMOLLbH
LIAPUKOBON PYYKW WM KaKoro-HWBYAb MOAOGHOTO WHCTPYMEHTA.
Mocne HaxaTwsi knanaHa OH OTKPOETCS, M YPOBEHb XKWUAKOCTU B
rpajyvMpoBaHHON KOMOHKE BOASIHOTO YMOTHUTENBHOTO  Knanaxa
CHU3UTCS.

BHUMAHMUE:

npekpatute cBpoc [aBrneHusi, Kkorga YpoBeHb
XUAKOCTU AOCTUTHET Hynsi. He ocTaBnsiiTe knanaH

OTKPbITbIM B TEYEHWE JONroro BpeMeHw npu paboTe ¢ NOMOLLbIO CUMbl
TSDKECTW, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K MTHEBMOTOPAKCY.

*[Ins cuctem G6e3 c6pachbiBaloLLero KnanaHa

B aTom criyyae c6poc AaBneHus poN3BOANTCS NyTEM pasbeduHeHNs!
duKcupytoLero coegmHuTens Tpybku nauueHTa (7) nocne 3akpbitus
noABWKHOrO 3axuma (8). BeinonHute AencTBus, ykasaHHbl Bbllle B
MNyHKTE B.

9. luaezHocmukay
1.

803dyxa nay,
O6pa3oBaHne BO3AYLUHbIX My3bIpbKOB B HWXKHER Kamepe
BOASIHOTO YNNOTHWUTENbLHOMO knanaHa (2) cauaeTtenbcTByeT 06
yTeuke BO3dyxa W, COOTBETCTBEHHO, O HEAOCTaTOYHOM
pacLumpeHnm nerknx. CHWKeHNe KonnM4YecTBa Ny3sbipbKOB CrycTst
HEKOTOopoe BpEeMsi CBWUAETENbCTBYET O MNOCTEeNeHHOM
COKpaLLEeHUN YTeUYKN W YNyulleHWn paclumpenus nerkux. Mpu
MOMHOM  paclUMpeHU NEerkMx B BOASIHOM  YMIOTHUTENbHOM
Kknanaxe He GyaeT 06pa30BbIBaTLCS HUKAKMX MYy3bIPbKOB.
BHUMAHME: Ecnu aTo dABnNeHue He ucyesaer,
BHUMaTErNbLHO MPOBepLTe BCE COeANHEHUS
1 obpaTuTech 3a MOMOLLBIO K Bpauy.
HekoTopble BapuaHTbl BaKyyMHOro YCTPOWCTBA MO3BOJSIOT
npoBoAnTL LMGPOBOE N3MEPEHMe YTeYkn Boaayxa (Hanpumep,
Palm EVO). CM. cooTBeTCTBYyWLlee PYKOBOACTBO
nonb3oBarernsi.
NPUMEYAHUE: WcnapeHue, ocobeHHO nog Bo3aencTBUEM
BbICOKMX Temnepatyp, Wnu 3HauuTenbHas
yTeuka BO3ayxa nauueHTa MoryT npuBecTy K
CHIKEHUIO YPOBHS KMAKOCTW B BOASIHOM
yNnoTHUTEeNbHOM knanaHe. PekomeHayetcs

nepuoanyYecku MpoBEPSITb YpPOBEHb
XKUAKOCTU U JONUBATh XMAKOCTb B Criyyae
HeobxoammocTu.
e. TpaHcnopmupoeka npu6opa
Mpubop cnenyeT TpaHCMOPTUPOBATL B BEPTUKANbHOM MOMOXEHNH,
HWXe ypOBHsi nauueHTa. B cnyyae HeobxogmmocTi npubop MOXHO
nocTaBUTb B FOPU3OHTaNbHOM MOMOXEHNUM, KaK Moka3aHo Ha puc. 1.
B aTOoM nonoxeHun criegyet usberatb CMELUMBAHUSA XWAKOCTen
Mexzy Pa3nnyHbIMU kKamepamm.
BHUMAHUE: TPaHCNOPTUPOBKA B FOPU3OHTaNbHOM
MOMOXEeHUM MOXET MPUBECTU K HapyLIEHUIO
BOASIHOTO YNIOTHEHUSI, NMO3TOMY HeoGXoAnMo
3akpbiTb TPyOKy nauuMeHTa M He OCTaBMsTb
npuGop B 3TOM MONOKEHUN B TEYEHWE CINLLIKOM
[0Mroro BpeMeHw.
YTUNU3ALUUA
Mpu BbIGpOCE U yTUNM3aUMM W3penus cregyeT cobniopaTb
COOTBETCTBYIOLLME Mepbl MPEAOCTOPOXHOCTM, a Takke Bce
TpeboBaHus [eicTBylOLLEro 3akoHopaTenbcTBa B obnactu
61onornyeckm onacHbIX OTXOL0B.
NMPOTUBOMOKA3AHUA
HuKaknx N3BeCTHbIX MPOTUBOMNOKA3aHWII HET.
WU3OENMWE OAHOKPATHOIO MPUMEHEHWUA. MosTopHoe
MCMONb30BaHNe MOXET NMPUBECTU K U3MEHEHWIO 3KCTITyaTaLNOHHbIX
KayecTB U3AEeNUs W PUCKY NepeKkpecTHOro MUKpobuonornyeckoro
3arps3HeHust.
CTEPWUITBbHO - cTepnnn3oBaHo OKCUAOM 3TUNEHA
CM. TEXHUYECKUI NacnopT U3enums.
MEAMUMHCKOE U3AENME HE COOEPXUT NATEKCA.
YMNAKOBKA HE COOEPXUT MNONMUBUHUNXNOPUOA.

[aTta BbixoAa nocrneaHel Bepcum:
cM. nocnegHtoto cTpaHuuy (MCTP.: XX-XXXX)




gravitaciou otvoreny velmi dlho, pretoze
hrozi pneumotorax.

* systémy bez ventilu na obnovu

V tomto pripade sa da obnova dosiahnut odpojenim zaistovacieho

konektora na hadic¢ke pacienta (7), predtym vsak treba zatvorit

posuvnu svorku (8). Dodrzte postup uvedeny v predchadzajucom

bode (C).

e. Diagnostika tinikov vzduchu u pacienta

1. Pritomnost vzduchovych bublin v spodnej komore tesniaceho
ventilu (2) je indikatorom Uniku vzduchu a, v désledku toho,
neuplnej expanzie pltc. Znizenie mnozstva takychto bublin asom
indikuje progresivnu redukciu Unikov a expanziu pltc. Kompletni
expanziu pltc potvrdzuje nepritomnost bublin v tesniacom ventile.
UPOZORNENIE: Ak jav pretrvava, po doékladnom

skontrolovani zapojeni poziadajte o zasah
lekara.

2. Pouzivanie niektorych verzii vakuovych jednotiek umozZiuju
digitalne meranie Unikov vzduchu (napr. verzia Palm EVO). Pozrite
si prislusny navod na pouZzitie.

POZNAMKA: Vyparovanie, predovSetkym v pritomnosti vysokych
teplét, alebo znaény unik vzduchu u pacienta, mézu
sposobit’ znizenie hladiny kvapaliny v tesniacom
ventile. Odportca sa pravidelne kontrolovat hladinu
kvapaliny a podla potrebu ju doplnit’.

f. Preprava zariadenia
Pri preprave zariadenia treba uprednostriovat vertikalnu polohu,
pod drovriou pacienta. Ak by to bolo nevyhnutné, mézete umiestnit’
zariadenie horizontélne, ako vidno na Obr.1. V takejto polohe sa
zabrani miesaniu kvapalin z réznych komér.

UPOZORNENIE: V horizontalnej polohe je vodné tesnenie
ohrozené, preto je nevyhnutné uzavriet
hadic¢ku pacienta svorkou a overit, ¢i sa

. takyto stav nebude vyskytovat prilis dlho.

LIKVIDACIA

Pri vyradeni alebo likvidacii zariadenia je nevyhnutné urobit vhodné

ochranné opatrenia a dodrziavat platné predpisy v oblasti likvidacie

nebezpeénych odpadov.

KONTRAINDIKACIE

Neexistuju zname kontraindikacie.

JEDNORAZOVY VYROBOK. Opatovné pouzitie moze sposobit

zmenu ucinnosti a riziko krizovej kontaminacie.

STERILNE - Sterilizované etylénoxidom

POUZITE MATERIALY

pozri technicku kartu vyrobku

ZDRAVOTNICKAPOMOCKABEZ OBSAHU LATEXU.

BALENIE NEOBSAHUJE PVC.

Datum poslednej vydania Verzia:
viz posledna strana (REV. XX-XXXX)

RU NHCTPYKUWWM MO SKCMNYATALIMA

OMUCAHUE

Cuctembl TopakanbHoro pgpeHuposaHus Drentech® Simple

npegHasHadyeHbl AN B3pOCnbIX/AeTel, [Ans WCMONb3oBaHUSI C

MOMOLLbIO BCAChIBAHUS UMW CUMbl TSHKECTW, U CHaGXeHbl BOASHbIM

YMMOTHUTENbHLIM KIanaHoM, OTAENEHHbIM OT ApPEeHaKHOW Kamepbl.

Mcnonb3oBaHue npubopa ¢ NMOMOLLbO BCaChbiBaHWS OCYLLECTBSIETCS

nyTeM MpUCOEAVNHEHNsI CUCTeMbl K MOPTATUBHBIM BaKyyMHbIM

ycTporcTeam nuHelikv Drentech®. Takve ycTpoicTBa npeanaratotcs B

pasnnyHbIX BapnaHTax, B 3aBUCUMOCTY OT Tpe6GoBaHuUi nonb3osaTens.

MpuGopbl COCTONT U3 CrieayLLMX YacTen:

[peHaxHasi kamepa (1), cocTosilas U3 Tpex rpagyvpoBaHHbIX
cekumin. MakcumarnbHasi BMECTUMOCTb [PEHaXHON Kamepbl
coctaBnsieT 2200 cc. B BapuaHTe npubopa c Asymst TpyGkamu
MMeloTCs1 1BE OTAESbHbIE rPayNpOBaHHbIE CEKLUN.

2. BoasiHoi ynnoTHWUTENbHLIN knanaH (2), npeaoTBpaLlaloLmnn
BO3BpaLLieH1e BO3/lyLLIHOro NOToKa B Nerkue nauveHTa. BoasHoi
YNNOTHUTENbHbIV KnanaH UMeeT rpagympoBaHHyto wkany (3).
LLlapoBovi nonnaBkoBbIM knanaH (4) npegoxpaHsieT BOASHOW
YNMAOTHUTENbHbIA KnamaH Npu Hanu4yuu BbICOKOTO
oTpuLATEeNnbHOMO [aBMeHUst M NpefoTspallaeT Bo3BpaTHoe
TeYeHNe KUAKOCTU.

3. HekoTopble BapuaHTbl npubopa UMELT cneuuanbHbli knanax,
PacroNIoXeHHbI B kpenexHoMm coepunuTene (5) BakyyMHOro

yCTpoiicTBa. JTOT knanaH UMeeT ABe (hYHKLWN: OH MO3BOMsSiET
PALM EVO npaBunbHO UW3MepsiTb BHyTpunnespanbHoe
[aBrieHne B MpUEMHMKe, a TakkKe CHUKAeT BbICOKOE
oTpuuatenbHOe [aBreHne Mpu WUCMonb3oBaHWK npubopa
Simple ¢ TOMOLLbIO CUITbI TAXKECTH.

4. Tpybka nauueHTa (6) nmeeT hUKCUpyLLMIA coeguHuTens (7) n
noABWXHbIA 3axum (8), koTopble obGecnevyuBaiT
Nerkyto 3aMeHy ApeHaXKHON Kamepbl, a Takke nNpodunb NpoTMB
nepern6oB 6e3 cTanbHO NPYXWHbI, YTO rapaHTUPyeT MOSHY
COBMECTUMOCTb C MarHUTHbIMU NOMSAIMK, 06pasyoLLIMMICA Noa,
BO3/1€NCTBMEM MarHUTHoro pesoHaHca (NMR).

5. Pyyka ¢ BCTpoeHHbIMU Kptodkamu (9), obneryatoLas nepeHocky
[peHaxHoro ycTpoiicTBa u obecneunBarowias Gonee nerkoe
KpenneHve npubopa K KpoBaTh NauveHTa.

6. Kaxaas cuctema nmeeT 3aaHiol0 6e3birofnbHylo TouKy otbopa
npo6 (12) Ans Ka4yeCTBEHHOro aHanvaa ApeHUpPOBaHHOW
KUAKOCTU.

WHCTPYKLMU MO 3KCMIYATALIUU

Cuctembl Simple nogxoaaT Ans: BbiBeAeHUs BO3AyXa U/ XUAKOCTU

13 PYAHOI MOMOCTW UMW CPEOCTEHNS; MPEefoTBPALLEHUS CKOMMEeHNs!

BO3/yXa W/WMN XWOKOCTW B TPYAHOW MOMOCTW; BOCCTAHOBMEHUS W

noAAepXaHus HopMasbHbIX FPaJIMEHTOB BHYTPUIPYHOTO [aBeHUs!;

obneryeHnsi NOHOrO PacLUMPEHUst Nerkux B LeNsX BOCCTAHOBNEHUS!

HOpManbHO ANHAMUKK AbixaHusi. CUCTEMbI MOTYT UCMOMb30BAaTLCS C

MOMOLLbHO CUTbI TSXKECTU UINN BCAChIBAHNS.

Mpumeyanue: [aHHbii npubop cneayeT UCMOMNb30BaTh TOMBKO B

6e3onacHbix ycrnoBusix, B ccepe NpUMeHeHus, Ans
KOTOPON OH MpefHa3HayeH W B COOTBETCTBUM C
npoueAypamu, ykazaHHbIMU B HacTOALWMX
MHCTPYKLMAX MO 9dKcnmyatauuu pAans
COOTBETCTBYIOLLErO TMna uagenus. lNpoussoanTens
He HeceT HUKAKOW OTBETCTBEHHOCTU 3a
HernpaBurbHOE WCMONb30BaHUEe W3Oenust WUnu
HecobrioeHne COOTBETCTBYIOLLIMX UHCTPYKLNIA.

OBLUUE NPEAYNPEXOEHUA

- W3penue siBnsieTcst CTEPUNbHBLIM, €CIN yNakoBKa He BCKpbITa 1
He noBpexaeHa. Magenve He crniegyeT wcnonb3oBaTb, ecnv
ynakoBKa OTKpbITa U NoBpexaeHa.

- BbIGpocKTL NOCNEe NPUMEHEHNS; He UCNOMNb30BaTh NOBTOPHO.

- Bo Bpemsi xpaHeHusi He mopBepraTb BO3AENCTBUIO BbICOKWX
Temneparyp 1 ynsTpacnoneToBbIX yye.

NPEAYNPEXAEHUA/MEPLI MPEAOCTOPOXHOCTHU

- CucTema ApeHUpOBaHUs [OIMKHA HaXOAUTLCS B BEPTUKAIIbHOM
TMONOXEHUN (Taloke BO BPeMsi TpaHcnopTupoBky). Kpome Toro,
OHa [I0IDKHa BCerga HaxoAuTbCs HWKe YPOBHS JKUAKOCTW B
nneBpanbHo NonocT (He meHee 50 cm).

- Cnepyet nsberatb nepernboB Unu CKPyYMBaHWUS OPEHAKHON
TPYOKV ANs nauveHTa.

- He OnokupyiiTe u He 3akpbiBalnTe coeauHUTeNb AnNs
HanosHeHWsl BOASHOW YNNOoTHUTENbHON kamepbl (10).

- Bnaropapsi cBoei KOHCTpyKuuM cucTembl Simple siBnstoTcs
CTabunbHbIMW M He TpebyloT LWTaTMBa AN BHYTPUBEHHBIX
BNVBaHUI ANS yCTAHOBKW Ha Nosy.

- DYHKUMOHUPOBAHME C UCMNONb30BAHWEM BCaCbiBaHUSA
paspeluaeTcsi TOMbKO MNpW MPUCOEOUHEHUU K MOPTaTUBHLIM
BaKyyMHbIM ycTporcTBam Redax, koTopble onpeaeneHsl kak

coBMecTUMble. BcackiBaHune obecrneunBaeTcsi C MOMOLLbO
BHELLUHeW NWHWAW, MPU YCIOBUM, YTO OHA MMEET TopakalbHbIi
perynsitop, v OCyLUECTBISIETCS MOA, NPSMON OTBETCTBEHHOCTBIO
nevatiero Bpaya.

- XupkocTb, copepxallylocs B kamepax ApPEHaXHON CHUCTeMbl,
criepyeT BbIGPOCUTL, Tak kak €e HW B KOeM Cryyae Hernb3si
MCNosb30BaTh AN BIVBAHNS.

NoAroTOBKA CUCTEMbI DRENTECH SIMPLE

Cuctema ynakoBaHa B [BOVHYIO CTepurbHyto ynakoeky. [ns Toro,

4TOGbl MCMONMb30BaTh W3AENMe, M3BMEKUTe ero W3 YMakoBKM C

MOMOLLIbIO CTEPUNBHO NpoLeaypbl.

a. HanonHeHue 8o0siHOl y HoU PbI
1. Mpwurotosete Wnpuy 60 mn.
2. BctaBuTtb wnpuu B uTuH (10) 1 3aN0NHUTL YNNOTHATENbHBIN

knanaH (2) 4o NyHKTUPHOM NuHUKM (oKoro 45 Mn, kak nokasaHo
Ha nepeHen CTOpoHe ycTpouncTea). Boga okpacutcs B CUHWMIA
LBeT Bnarogaps kpacuTero, NpUCyTCTBYIOLLEMY B KranaHe.

3. Korga npu6op pa6oTaeT ¢ MCMOMb30OBAHUEM CUMbl TSHKECTH,
BOJSHOE YMNOTHEHWEe urpaeT porlb MaHomeTpa. C MoMOLLbo
rpapyvpoBaHHON LKasbl COOTBETCTBYHOLLEN KOMOHKM (3) MOXHO
crnegutb 3a konebaHWsAMU BHYTPUrPYAHOTO AaBNEHUst B
COOTBETCTBUM C AbIXaTENbHbIMY ABWKEHVSIMU NaLMeHTa.

4. B kamepe, nog BOASHLIM YMMOTHEHWEM MOrYT MOSBUTLCS
BO3yLUHbIE MNy3bIPbKW; OHU CBUAETENLCTBYIOT 06 yTeuke
BO37yXa W3 NNeBpasibHOW NOMOCTU, BENNYNHY KOTOPOI MOXKHO
KayeCTBEHHO U3MepUThb (CM. [luarHoCTMKa yTeukn BO3ayxa

same time pulling at the two ends. Then carry out the desired

operations, for example, replace the collection receptacle.

3. Torefit the connector, insert the two ends and press until you hear
aclick.

d. Resetting high negative pressure
During operation by gravity (this does not occur using the vacuum
unit), high negative pressures may be created in the collection
receptacle. These pressures spontaneously balance out over
time. If you want to manually reset the pressure, operate as
follows:

* Systems equipped with a reset valve (5)

In this case, just act on the dedicated valve using a ballpoint pen or

similar. Pressing the valve will cause it to open and, consequently,

the liquid in the graduated column of the water seal valve to go
down.

WARNING: Stop the reset when the liquid level has reached

zero. Do not keep the valve open for a prolonged

time during operation by gravity because of the risk
of pneumothorax.

* Systems not equipped with aresetvalve

In this case, reset the pressure by disconnecting the lock-in

connector of the patient tube (7) after closing the sliding clamp (8).

Follow the procedure as described above underc.

e. Patient air leakage diagnostics

1. Airbubbles in the lower chamber of the water seal valve (2) are an
indication of air leakage and, consequently, incomplete lung
expansion. A reduction in the amount of bubbles over time
indicates a gradual reduction of the leakage and better lung
expansion. When lung expansion is complete, there will be no
bubbles in the water seal valve.

WARNING: If the phenomenon persists, ask a
physician to intervene after carefully
checking the connections.

2. Some versions of the vacuum unit allow digital air leakage
measurement (e.g. Palm EVO). Referto the relative user manual.
NOTE: Evaporation, especially at high temperatures, or

considerable air leakage from the patient, may cause
the liquid level in the water seal valve to drop. It is
advisable to periodically check the liquid level and top it
upif necessary.

f. Transporting the device
The device should preferably be transported in vertical position
and below the level of the patient. If necessary, the device can be
placed in horizontal position as shownin Fig. 1. In this position,
avoid mixing the liquids between the various chambers.

WARNING: In horizontal position, the water seal is
compromised and you therefore need to clamp
the patient tube and check that this condition is
not excessively prolonged.

DISPOSAL

Adopt adequate precautions for elimination and disposal of the device
and comply with the provisions of the laws in force on biologically
hazardous waste.

CONTRAINDICATIONS

There are no known contraindications.

SINGLE-USE DEVICE. Reuse may lead to alterations in performance
and cross-contamination risks.

STERILE - Sterilized by ethylene oxide

MATERIALS USED

See the product technical data sheet.

LATEX-FREE MEDICAL DEVICE.

PVC-FREE PACKAGING.

Issue Date latest version:
see last page (REV.: XX-XXXX)

BESCHREIBUNG

Bei den Systemen ,Drentech Simple* handelt es sich um
Thoraxdrainagen fiir den Einsatz bei Erwachsenen/Kindern mit von
der Sammelkammer getrenntem Wasserschloss, die fir die
Verwendung entweder mit Sogwirkung oder durch Schwerkraft
ausgelegt sind. Der Einsatz mit Sogwirkung ist Gber den Anschluss an
tragbare Vakuumgerate der Produktlinie Drentech mdglich. Die
Vorrichtungen dieser Produktreihe sind je nach Anforderung des

GEBRAUCHSANLEITUNG

Benutzers in verschiedenen Ausfiihrungen erhaltlich.

Die Vorrichtungen setzen sich aus folgenden Einzelteilen zusammen:

1. Einer Sammelkammer (1), bestehend aus drei mit Messskala
versehenen Abschnitten. Die Sammelkammer hat ein maximales
Fassungsvermégen von 2.200 cm®. Bei der Ausfiihrung mit
doppeltem Schlauch sind zwei getrennte Bereiche mit Messskala
vorhanden.

2. Einem mit Wasser gefillten Ventil, dem so genannten
,Wasserschloss* (2), das den Riickstrom von Luft zum Thorax des
Patienten verhindert. Das Wasserschloss ist mit einer Messskala
(3) versehen. Das Kugel-Schwimmerventil (4) schitzt das
Wasserschloss bei hohem Unterdruck vor dem Riickfluss von
Flussigkeit.

3.  Einige Ausfiihnrungen der Vorrichtung sind mit einem eigenen Ventil
ausgestattet, das sich im Anschluss (5) fiir die Befestigung des
Vakuumgeréts befindet. Dieses Ventil hat eine Doppelfunktion: Es
ermdglicht dem Gerat PALM EVO die korrekte Messung des
intrapleuralen Drucks im Inneren des GefalRes; es funktioniert aber
auch als Unterdruckentlastungsventil, wenn das Simple-System
unter Nutzung der Schwerkraft verwendet wird.

4. Dem Patientenschlauch (6) mit Lock-in-Anschluss (7) und
Schiebeklemme (8), die ein einfaches Auswechseln der
Sammelkammer erméglichen, sowie einem Knickschutzprofil ohne
Stahlfeder, um eine vollstandige Kompatibilitat mit den von der
Kernspinresonanz (NMR) erzeugten Magnetfeldern zu
gewahrleisten.

5. Dem Handgriff mit integrierten Haken (9), der den Transport der
Drainageeinheit erleichtert und es ermdglicht, die Vorrichtung am
Bett des Patienten aufzuhangen.

6. Jedes System ist auf der Rickseite mit einer nadelfreien
Entnahmestelle (12) fiur die qualitative Beurteilung der
Drainagefliissigkeit ausgestattet.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Die Simple-Systeme sind angezeigt: zum Ableiten von Luft bzw.

Flussigkeit aus Thoraxhdhle oder Mediastinum; zur Verhinderung der

Ansammlung von Luft bzw. Flissigkeit in der Thoraxhohle; zum

Wiederherstellen und Aufrechterhalten normaler Werte beim

intrathorakalen Druck; zur Erleichterung einer kompletten Entfaltung der

Lunge bei der Wiederherstellung einer normalen Atemdynamik. Die

Systeme konnen sowohl im Schwerkraft- als auch im Sogbetrieb

funktionieren.

Anmerkung: Sichere Einsatzbedingungen fiir diese Vorrichtung sind
nur im Rahmen der in dieser Anleitung aufgefiihrten
Anwendungsbereiche und Betriebsmethoden unter
Beachtung des Produkttyps gegeben. Der Hersteller
haftet nicht bei unsachgemaRer bzw. nicht den Angaben
entsprechender Anwendung.

ALLGEMEINE HINWEISE

- Das Produkt ist steril, wenn die Packung unversehrt ist. Nicht
verwenden, falls die Verpackung geoffnet wurde oder beschadigt
ist.

- Nach jeder einzelnen Anwendung entsorgen, nicht
wiederverwenden.

- Exposition der Vorrichtung gegentiber hohen Temperaturen und
UV-Strahlen wahrend der Lagerung vermeiden.

HINWEISE/VORSICHTSMASSNAHMEN

- Das Drainagesystem muss auch wahrend des Transports aufrecht
stehen und sich immer unterhalb des Niveaus der Fliissigkeit in der
Pleurahdhle befinden (mindestens 50 cm).

- Schlingen oder Knickstellen am Drainageschlauch des Patienten
vermeiden.

- Den Befiillungsanschluss des Wasserschlosses (10) nicht
verstopfen oder abdecken.

- Die Simple-Systeme sind dank ihres besonderen Designs stabil
und bendtigen kein Stativ firr das Aufstellen am Boden.

- Der Sogbetrieb wird durch Anschluss an die tragbaren Redax-
Vakuumgerate ermdglicht, deren Kompatibilitdt ausdriicklich
erklart wird. Die Sogwirkung kann unter direkter Verantwortung des
behandelnden Arztes mithilfe einer externen Leitung angewendet
werden, die jedoch mit einem Regler fiir den thorakalen Druck
versehen sein muss.

- Die in den Sammelkammern des Drainagesystems enthaltene
Flissigkeit muss entsorgt werden und darf auf keinen Fall zur
Infusion verwendet werden.

VORBEREITUNG UND GEBRAUCH DES SYSTEMS DRENTECH

SIMPLE

Das System ist in einer doppelten sterilen Hille verpackt. Zur

Verwendung ist das Produkt mit steriler Technik aus der Hille zu

entnehmen.

a. Befiillung des Wasserschlosses

1. Eine vorzugsweise 60 ml groRe Spritze vorbereiten.




b.A
1.

2.

3.

c.Ab

1.

2.

3.

. Wenn das Gerat durch Schwerkraft drainiert,

Flhren Sie die Spritze in den Anschluss (10) ein, und fiillen Sie das
Wasserschloss (2) bis zur gestrichelten Linie (etwa 45 ml, dieser
Wert ist auch an der Vorderseite abzulesen). Das Wasser farbt sich
dank des in der Kammer enthaltenen Farbstoffs blau.
dient das
Wasserschloss zugleich als Druckmesser. An der Messskala der
betreffenden Saule (3) konnen die Schwankungen des
intrathorakalen Drucks, die synchron mit der Atmung des Patienten
einhergehen, qualitativ beobachtet werden.
In der Kammer unter dem Wasserschloss kénnen Luftblasen
erscheinen. Diese weisen auf das Austreten von Luft aus der
Pleurahéhle hin und ihre Menge kann qualitativ bewertet werden
(siehe ,e. Diagnose des Luftverlustsbelm Patienten-Punkt 1).

hluss des Pati

Die Schiebeklemme (8) schlieBen und den Patientenschlauch (6)
mithilfe des Verbindungsstiicks (11) an den Thoraxkatheter des
Patienten anschlieRen. AnschlieRend den Patientenschlauch
mithilfe des Lock-in-Anschlusses (7) an das Sammelgefal
anschlielen. Der Anschluss muss fest eingesteckt werden, bis ein
,Klick" als Zeichen der richtigen Positionierung zu horen ist. Nun ist
das System bereit, durch Schwerkraft zu funktionieren.
Fur den Sogbetrieb ein tragbares Redax-Vakuumgerat unter
Befolgung dessen Gebrauchsanleitung vorbereiten. Das Gerét an
die hierfir vorgesehenen Konnektoren anschlieRen und den
Betrieb mit kontrollierter Sogkraft starten. Bestimmte
Ausfiihrungen des Vakuumgeréts gestatten die objektive Messung
einiger klinischer Parameter, wie: den Luftverlust des Patienten,
usw.
Fir den Anschluss der Vorrichtung an die zentrale Soganlage
muss ein Regler fir den thorakalen Druck eingesetzt werden,
dessen Einstellbereich innerhalb der Sicherheitsparameter fiir die
vorgesehene Anwendung liegt. Nach dem Einstellen der Sogkraft
dleVerblndung mltdemAnscthss(10)v0mehmen

I des Pati

Dieser Vorgang kann zum Wechseln des SammelgefaRies oder fiir
eine bessere Positionierung des Patientenschlauchs, wenn dieser
zum Beispiel an das Bettmodell angepasst werden soll, erforderlich
sein.
Den Patientenschlauch mithilfe der Schiebeklemme (8) schlieRen.
HINWEIS: Den Schnellanschluss niemals trennen, bevor die
Klemme geschlossen wurde.
Den Anschluss (7) trennen, indem er seitlich gedriickt und an den
beiden Enden gezogen wird. Die gewilinschten Arbeiten
durchfiihren, zum Beispiel das Wechseln des SammelgefaRes.
Zum erneuten Einsetzen des Anschlusses die beiden Enden
einstecken und bis zu einem hérbaren ,Klick® andriicken.

d. Wiederherstellen des hohen Unterdrucks

Wahrend des Betriebs durch Schwerkraft (beim Betrieb mit dem

Vakuumgerat geschieht dies nicht) kann sich im Sammelgefan ein

hoher Unterdruck aufbauen. Diese Driicke gleichen sich mit der

Zeit spontan wieder aus. Soll der Druck manuell wiederhergestellt

werden, wie folgt vorgehen:

* Systeme mit Riickstellventil (5)

In diesem Fall braucht das entsprechende Ventil nur mit der Spitze

eines Kugelschreibers o. 4. betatigt zu werden. Durch Driicken des

Ventils 6ffnet es sich und die Fliissigkeit in der Saule mit Messskala

des Wasserschlosses sinkt ab.

HINWEIS: Diese Ruckstellung abbrechen, sobald die
Flissigkeit den Nullstand erreicht. Wegen der
Gefahr eines Pneumothorax das Ventil wahrend des
Schwerkraftbetriebs nicht Uber langere Zeit offen
halten.

* Systeme ohne Riickstellventil

In diesem Fall kann die Wiederherstellung des Drucks durch

Trennen des Lock-in-Anschlusses des Patientenschlauchs (7)

erfolgen. Zuvor den Schlauch mit der Schiebeklemme (8)

verschlieBen. Die im vorhergehenden Punkt (C) beschriebene

Vorgehensweise befolgen.

e. Diagnose des Luftverlusts beim Patienten

1.

2.

Die Prasenz von Luftblasen in der unteren Kammer des
Wasserschlosses (2) ist ein Zeichen fiir einen Luftverlust und in der
Folge einer unvollstandigen Entfaltung der Lunge. Die nach und
nach erfolgende Verringerung der Luftblasenmenge zeigt eine
schrittweise Verringerung des Verlusts und damit die Entfaltung
der Lunge an. Wenn sich die Lunge vollstandig entfaltet, befinden
sichim Wasserschloss keine Luftblasen mehr.

HINWEIS: Sollte das Phanomen dennoch fortbestehen, ist
nach genauer Priifung der Anschlisse ein Arzt
hinzuzuziehen.

Einige Ausfiihrungen des Vakuumgerats ermdglichen die digitale
Messung des Luftverlusts (z. B. das Modell Palm EVO). Auf die
entsprechende Gebrauchsanleitung Bezug nehmen.

ANMERKUNG: Die Verdunstung, vor allem bei hohen
Temperaturen, oder ein erheblicher Luftverlust
beim Patienten kénnen zu einer Verminderung
des Flissigkeitsstands im Wasserschloss
fihren. Es wird empfohlen, den
Flissigkeitsstand regelmaRig zu kontrollieren
und ggf. aufzufiillen.

f. Transport der Vorrichtung

Die Vorrichtung in mdglichst aufrechter Stellung und unter
Patientenniveau transportieren. Bei Bedarf kann die Vorrichtung
wie in Abb. 1 gezeigt, waagrecht transportiert werden. In dieser
Stellung wird ein Vermischen der Fliissigkeiten aus den
verschiedenen Kammern vermieden.

HINWEIS: In waagrechter Stellung wird das Wasserschloss
beeintrachtigt, deshalb muss der Patientenschlauch
abgeklemmt und sichergestellt werden, dass dieser
Zustand nicht ibermagig lange anhalt.

ENTSORGUNG

Zur Entsorgung der Vorrichtung sind angemessen
VorsichtsmaRBnahmen zu treffen und die geltenden einschlagigen
Gesetzesvorschriften firr biologisch gefahrliche Abfélle zu befolgen.
GEGENANZEIGEN

Gegenanzeigen sind nicht bekannt.

EINWEGPRODUKT. Eine Wiederverwendung kann zu
Beeintrachtigungen der Leistung und Kreuzkontamination fiihren.
STERIL - Sterilisation mit Ethylenoxid

VERWENDETE MATERIALIEN

siehe technisches Datenblatt des Produkts

LATEX-FREIES MEDIZINPRODUKT.

PVC-FREIE VERPACKUNG.

Ausgabedatum der neuesten Version:
Siehe letzte Seite: (REV.: XX-XXXX)
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MODE D’EMPLOI

DESCRIPTION

Les systéemes « Drentech Simple » sont des sets de drainage thoracique
pour usage adulte/pédiatrique dotés de soupape d'étanchéité a I'eau
(scellé sous eau) séparée de la chambre de recueil et sont congus pour
étre utilisés en mode aspiratif ou par déclivité. Pour |'utilisation en mode
aspiratif, il estindispensable d'utiliser les unités d'aspiration portables de
la ligne Drentech. Les dispositifs de cette famille sont disponibles en
plusieurs versions, selon les besoins de I'utilisateur.

Les dispositifs comprennent les éléments suivants :

1.

5.
6.

Une chambre de recueil (1) avec trois secteurs gradués. La
chambre de recueil a une capacité maximale de 2200 cc. La version
adeux tubes comporte deux secteurs gradués séparément.

Une soupape d'étanchéité a I'eau ou « scellé » (2), qui empéche le
reflux d'air vers la cavité thoracique du patient. La soupape
d'étanchéité porte une échelle graduée (3). La soupape avec
flotteur a bille (4) protége la soupape d'étanchéité a I'eau en cas de
fortes pressions négatives en évitantles reflux de liquide.

Certaines versions du systéme sont dotées d'une soupape située
dans le raccord (5) pour la fixation de I'unité d'aspiration. Cette
soupape remplit une double fonction : elle permet a la PALM EVO
de mesurer correctement la pression intra-pleurale a l'intérieur du
récipient et sert également de soupape de décharge des pressions
négatives excessives lorsque le Simple est utilisé par déclivité.

Le tuyau patient (6) est doté d'un connecteur lock-in (7) et d'un
clamp coulissant (8), qui permettent de remplacer facilement la
chambre de recueil ; de plus, un profil antitorsion, qui n'utilise pas
de ressort en acier, garantit une totale compatibilité avec les
champs magnétiques générés par la résonnance magnétique
nucléaire (RMN).

La poignée, avec crochets intégrés (9) facilite le transport du
systéme de drainage et permet de fixer le dispositif au lit du patient.
Chaque systéme dispose d'un point de prélévement sans aiguille a
l'arriére (12) pour I'évaluation qualitative du liquide drainé.

INSTRUCTIONS POUR L'UTILISATION

Les systemes Simple sont recommandés pour

évacuer les

épanchements liquides ou gazeux de la cavité thoracique ou du
médiastin ; prévenir I'accumulation d'air et/ou de liquides dans la cavité

thoracique ;

rétablir ou maintenir un niveau normal de pression intra-

thoracique ; faciliter I'expansion pulmonaire compléete pour rétablir une
dynamique respiratoire normale. Les systemes peuvent fonctionner en

amd 1o eTiTedO Tou acBevr). Av UTTAPYXEl avAyKn, N CUOKEUR
pTropEi va ToTroBeTnBei oe opIfdvTia BEon, OTIWG paiveTal oTNV
Eik.1. Ze autr) Tn B€0N QTTOTPETTETAI N AVAUEIEN TWV UYPWYV OTOUG
Si1dpopoug BaAduoug.
MPOEIAOMNOIHZH: Zmnv opigdvtia B¢éon, n udatogpayn
KaTtapyeital, omoTe Ba TpémeEl va
QTTOKAEIOTEI O CWARVOG TOU 00OV Kal Vo
SlaopahioTei 6Tl n ouokeup dev Ba
Trapapeivel o€ autr Tn B€on yia peydho
didoTnua.

AMOPPIWYH

Katd v améppiyn Tng OUOKeung, TIPETEl va AauBdvovtal ol
KaTdAANAeG TTpoQUAGEEIG kai va Tnpeital n 1oxUouoa vopoBeaia
OXETIKG pE Ta aTTOBANTA BIOAOYIKAG ETTIKIVOUVATNTAG.

ANTENAEIZEIZ

Agv UTTAPXOUV YVWOTEG AVTEVDEIEEIG.

MPOION MIAZ XPHZIHZI. H emavaypnolyotoinon WTopei va
ETINPEAOEl TNV OaTTOd00N TNG OUOCKEUNG Kal eVEXEl KivOuvo
SlaoTaupoUpevng HOAUVONG.

ZTEIPO -AtmrooTeipwpévo pe alBulevoieidio
XPHZIMOMOIOYMENAYAIKA

BA. TEXVIKEG TTPODIOYPAPEG TIPOIOVTOG

IATPOTEXNOAOTIKH ZYZKEYH XQPIZAATE=.
ZYZKEYAZIAXQPIZPVC.

nuepopvia €kdoong Tng TeAsuTaiag avabewpnong:
BAéTe TNV TeAeuTaia ogAida : (REV.: XX-XXXX)

SK

OPIS
Systémy s nazvom ,Drentech Simple” st hrudné drenazne systémy
pre dospelych aj pre deti s vodnym tesniacim ventilom (utesnenim)
oddelenym od zbernej komory a tieto systémy su navrhnuté na
pouzitie s odsavanim alebo sa v nich tekutina zhromazduje
gravitaciou. Pouzitie odsavania je mozné prostrednictvom napojenia
na prenosné vakuové jednotky série Drentech. K dispozicii su ré6zne
verzie zariadeni z tejto skupiny, a to na zaklade potrieb pouzivatela.

Zariadenia su zloZené z nasledujucich Casti:

1. Zberna komora (1), ktoru tvoria tri stupriovité sektory. Objem
zbernej komory je maximalne 2 200 ml. Vo verzii s dvojitou
hadicou su dva sektory odstupriované samostatne.

2. Vodou utesneny ventil, oznacovany aj ako ,tesnenie” (2), ktory
brani navratu vzduchu smerom do hrudnika pacienta. Tesniaci
ventil je vybaveny stupnicou (3). Ventil s gulovym plavakom (4)
chrani vodou utesneny ventil v pritomnosti velkého podtlaku
pred spatnym tokom kvapaliny.

3. Niektoré verzie zariadenia st vybavené prislusnym ventilom,
ktory sa nachadza na privode (5) na upevnenie vakuovej
jednotky. Takyto ventil ma dvoijitt funkciu: umoziiuje PALM EVO
spravne merat intrapleuricky tlak vnuatri nadoby; ventil funguje
aj ako uvolfiovaci pri velkom podtlaku, ked sa zariadenie
Simple pouziva iba na baze gravitacie.

4. Hadi¢ka pacienta (6) je vybavena zaistovacim konektorom (7)
a posuvnou svorkou (8), ktoré umoziuju jednoducht vymenu
zbernej nadoby, a profilom proti zalomeniu hadicky bez
ocelovej pruziny, €o zaruCuje uplna kompatibilitu s
magnetickymi polami generovanymi v ramci magnetickej
rezonancie (RMN).

5. Drzadlo vybavené integrovanymi hakmi (9) ufahcuje prepravu
drenaznej jednotky a okrem iného umozriuje zavesit zariadenie
na postel pacienta.

6. Kazdy systém je vybaveny miestom na odber vzorky bez ihly na
zadnej strane (12), ¢o umozriuje hodnotenie kvality drenaznej
kvapaliny. |

NAVOD NAPOUZITIE
Systémy Simple st uréené na: odvadzanie vzduchu a/alebo tekutin z
hrudnej dutiny alebo z medzipllcia; zabranenie nahromadeniu
vzduchu al/alebo tekutin v hrudnej dutine; obnovenie a udrzanie
normalnych tlakovych gradientov vnutri hrudnika; ulahcenie
kompletnej plicnej expanzie na obnovenie normalnej dynamiky
dychania. Systémy mozu vykonavat' svoju funkciu gravitacne alebo
odsavanim.

Poznamka: Bezpecné pouzivanie tohto zariadenia je zarucené iba
pre aplikacie a spdsobmi uvedenymi v tomto navode na
pouzitie, v zavislosti od druhu samotného vyrobku.
Vyrobca odmieta akukolvek zodpovednost za $kody
spésobené nespravnym alebo neodporu¢enym

NAVOD NA POUZITIE

pouzivanim vyrobku.

VSEOBECNE UPOZORNENIA

Vyrobok je sterilny, pokial je obal neporuseny. NepouZzivajte, ak je
obal otvoreny alebo poskodeny.

Po kazdom pouZziti zlikvidujte, nepouzivajte viackrat.

Pocas skladovania zabrarte vystaveniu vysokym teplotdm a
ultrafialovym lt¢om.

UPOZORNENIA/OCHRANNE OPATRENIA

Drenazny systém sa musi udrziavat vo vertikéinej polohe, a to aj
pocas prepravy, a vzdy pod hladinou kvapaliny v pohrudnicovej
dutine (aspori 50 cm).

Zabrarite zalomeniu alebo stlaeniu drenaznej hadicky pacienta.
Neupchavajte ani nezakryvaijte plniaci konektor tesniacej komory
(10).

Systémy Simple su vdaka svojmu zvlastnemu dizajnu stabilné a
nevyZzaduju pouZitie stativu na umiestnenie na podlahu.

Prevadzka s odsavanim je umozZnena zapojenim k prenosnej
vakuovej jednotke Redax, ktorych kompatibilita je jasne potvrdena v
certifikate. Odsavanie sa moéze aplikovat prostrednictvom
externého vedenia, pokial je vybavené hrudnym regulatorom a
vykonava sa pod dohladom oSetrujuceho lekara.

Kvapalinu zo zbernej komory drenazneho systému musite
zlikvidovat, nikdy sa nesmie pouZit na infaziu.

PRIPRAVAA POUZITIE SYSTEMU DRENTECH SIMPLE

Systém je zabaleny v dvojitom sterilnom obale. Pred pouzitim zariadenia
ho vyberte z obalu, pouZzite sterilny postup.

a. Naplnenie tesniacej komory

1.
2.

3.

4.

Pripravte striekacku, uprednostnite striekacku s objemom 60 ml.
Vlozte injek&na striekacku do konektora (10) a napliite uzatvaraci
ventil (2) az po bodkovana ciaru (priblizne 45 ml, ako je tiez
uvedené na prednej strane zariadenia). Voda sa zafarbana modro
vdaka farbivu obsiahnutému vo ventile.

Ked zariadenie drenazuje pomocou gravitacie, funguje vodné
tesnenie ako manometer. Na stupnici na prislusnom stlpci (3)
mozno pozorovat velkosti oscilacii intratorakalneho tlaku
zosynchronizovanych s dychanim pacienta.

V komore pod vodnym tesnenim sa moézu objavit vzduchové
bubliny; tieto zvyraziuju Gniky vzduchu z pohrudnicovej dutiny,
ktorého mnozstvo sa da kvalitativne merat (pozri ,e. Diagnostika
Unikov vzduchu upa ctenta bod 17).

b. Zapoji hadlcky,.

1.

2.

3.

1.

2.

3.

Zatvorte posuvnu svorku (8) a zapojte hadicku pacienta (6) k
torakalnemu katétru pacienta spojkou (11). Nasledne zapojte
hadic¢ku pacienta k zbernej nadobe, pouzite poistny konektor (7).
Konektor musite vsunut tak, aby ste poculi ,kliknutie”, ktoré indikuje
spravne umiestnenie. Teraz je systém pripraveny na fungovanie s
drenazou pomocou gravitacie.

Na fungovanie s odsavanim pripravte prenosnu vakuovu jednotku
Redax, dodrzte postup uvedeny v prisluShom navode. Zapojte
jednotku k pripravenym konektorom a zacnite pouzivat's riadenym
odsavanim. Specifické verzie vakuovej jednotky umoziuju
objektivne meranie niektorych klinickych parametrov, napriklad:
uniky vzduchu u pacienta a pod.

Aby ste mohli zapojit zariadenie k centralnemu odsavaniu, budete
musiet pripravit regulator torakalneho tlaku s rozsahom regulacie v
ramci bezpeénych parametrov predpokladanej aplikacie. Po
Uprave odsavania pripojte regulator ku konektoru (10).

Tento ukon sa d& urobit na vymenu zbernej nadoby alebo na

zaistenie najlepsieho umiestnenia hadicky pacienta, napriklad v

zavislosti od tvaru postele.

Hadicku pacienta zatvorte prislusnou posuvnou svorkou (8).

UPOZORNENIE: nikdy neodpdjajte rychlu spojku, ak ste
predtym nezatvorili svorku.

Odpojte spojku (7) stlacenim na bokoch a stic¢asne potiahnite na

oboch koncoch. Potom vykonajte Zelané tkony, napriklad vymerite

zberntinadobu.

Pri opatovnom vsunuti konektora vsurite oba konce a stlacte, aby

ste poculi kliknutie®.

d. obnova vysokého podtlaku

Pocas fungovania prostrednictvom gravitacie (nedochadza k tomu
pri pouziti vakuovej jednotky) je mozné, Ze sa vnutri zbernej nadoby
vytvara vysoky podtlak. Takéto hodnoty tlaku sa vyvazuju ¢asom
spontanne. Ak by ste chceli urobit manudlnu obnovu hodnoty,
dodrzte nasledujuci postup:

* systémy vybavené ventilom na obnovu (5)

V tomto pripade sta¢i zasah na prisluSnom ventile, pouZite
guréckové pero alebo podobny predmet. Stlacenim ventilu ho
otvorite, ¢o potvrdzuje pokles kvapaliny v stlpci so stupnicou vodou
utesneného ventilu.
UPOZORNENIE: obnovu preruste, pokial hladina dosiahla nulu.
Ventil neudrziavajte pocas fungovania s




uypnAAg apvnTIKAG TriEoNg, OTTOTPETTOVTAG TNV TIOAIVOpAOUNon
uypoU.

3. Opiopéva poviéAa TG ouokeung dlabétouv €idIkh BaABida oTto
ouvOeTIKO (5) yia Tn oUvdeon Tng povadag kevou. Auth n BaABida
€xel OITTAR  Aeitoupyia: emTpémel TNV opOr péTpnon Tng
UTTECWKOTIKAG TTIEONG OTO €0WTEPIKO TOu doxeiou pEOW TNG
ouokeug PALM EVO. MapdAAnAa, Aeitoupyei kai wg BaABida
€KTOVWONG UWNARG OpvNTIKAG Trieang Otav n ouokeur; Simple
TrapoxeTeUel Sid Tng BaputnTag.

4. O owAnvag Tou aoBevh (6) diabétel ouvdetrpa lock-in (7) kai
oAioBaivov clamp (8) yia €UKOAn avTikatdoTtaon Tou BaAdpou
GUANOYAG, Kal £xel eI8IKA SIapdPPWan yia aTTOTPOTIH CUSTPOPNG,
Xwpig xaAUBSIVO eAatrpio, £T01 WOTE va UTIAPXEl TTARPNG
oupBaTOTNTA YE TA PayvNTIKA TTEdia TTOU avaTTTUcoovTal KOTA TIG
Siadikaaoieg payvnTikng Topoypagiag (MRI).

5. H xeipoAaBn, pe evowpotwpéva aykiotpa, (9) OleukoAlvel Tn
HETAPOPE TNG HOVADAG TTAPOXETEUTNG KAl ETTITPETTEI TN OTEPEWON
TNG CUOKEUNG OTO KPERATI TOU A0BEVH.

6. OAa 1a ouoTrpata TepiAapBavouv otrioBia Bupa delypatoAnyiag
Xwpig BeAdva (12), yia Tov TToI0TIKS €AEYXO TTOU TTAPOXETEUOUEVOU

uypoU.

ENAEAEIFMENH XPHZH

Ta ouotrpata Simple evdeikvuvTal yia: eKKEVWON agpa Kai/fj uypwv

amd TN Bwpakik KOINGTNTA i TO HECOBWPAKIO, QTTOTPOTIH

OUOOWPEUONG AP Kal/f UyPWY OTn BwPAKIKF KOIAGTNTA, ETTaVAPOpd

Kal dlatpnon TG evOoBwPaKIKAG THEGNG OE QUOIOAOYIKG €TTITTEDQ,

SigukdAUVOn TTAPOUG EKTTTUENG TWV TIVEUHOVWY TTPOKEINEVOU val

aTtrokataoTadel n uaIoAoyIKA avaTTveuoTiKA AsiToupyia. Ta cuoTApaTa

uTTOpPOUV va AgIToupyfioouv did Thg BaplTnTag fi HE avappo@nan.

Znpeiwon: AuTA n CUOKEUR UTTOPET va XPNOIMOTIOINBEI PE AOPAAEI

pévo oTo TTEdiO £QAPHOYAG Kal HE TIG AEITOUPYiEG TTOU
avagépovTal OTIG TTapoUoeg odnyieg XpRong, o€
QVTIOTOIXiO PHE TOV TUTTO TOU TTPOidVTOG. O KATAOKEUAOTAG
Oev  aTmodéxeTal Kapia €uBlvn ToU armoppéel aAto
akatdAANAn xprion TNG OUCKEUNG R XPrion SIaQOPETIKA
aTrd TNV EVOEDEIYUEVN.

FENIKEZ MPOEIAOMOIHZEIZ
To Tpoidv eival aTEIPO EQOTOV N CUTKEUATTa Eival ou(spcur] Na pnv
XPnolJoTIolEiTal, av n cuokeuacia €xel avolxBei A éxel uTToOTE
gnuié.

- Na amoppimTeTal petd@ amé kabe xpnon. Na upnv
£TTAVAXPNOIYOTIOIEITAI.

- AToQUyeTE TNV £€KBEON O€ UYNAEG BEPOKPATIEG KAl € UTTEPILIDEIG
aKTiVEG KOTA TN QUAAgN.

MNPOEIAOMOIHZHZ/MPO®YAAZEIZ

- To ouoTtnua TTapoxéteuong TTPETTEl va dlatnpeital 6pBio, akdua Kai
KOTG TN HETAQOPE, KOl TIAVTA KATW aTrod TO £TTITTESO TOU UYPOU OTNV
UTTEQWKOTIKI KOIAGTNTA (TOUAGYIoTOV 50 cm).

- Mnv ouoTPEQPETE Kal PNV CUPTTIECETE TO CWARVA TTAPOXETEUTNG TOU
aoBevry.

- Mnv @pdooeTe kal pnv KaAUTITETE TO OUVOETAPA TTAPWONG TOU
BaAdpou udatoppayng (10).

- Taouotipata Simple gival €101KG OXEDIQOUEVA WOTE VO OTEKOVTAI
oTaBepd oT0 BATTESO, XWPIG Vo aTtaiTeital Baon oTApIENG.

- Ta ouoTApaTta PTmopouv va xpnaolpotoinBolv Pe avappo®non
£@ooov auvdeBoUv pe cupPaTég opnTéG Hovadeg kevou Redax. H
avappdenon PTTOPEi va TTpayUaToTToindei Ye eEWTEPIKO OWARvVA,
epooov dIaBETel pUBMIOTH BwpPaKIKAG TTiEong kal n diadikaoia
TEAEITQI UTTO TNV Gpeon eTTiRBAEWN Tou BEPATTOVTOG 10TPOU.

- Touypd TTou TrEPIEXETAI OTOUG BAAGHOUG GUAAOYAG TOU GUGTANATOG
TIOPOXETEUONG TTPETTEI VO ATTOPPITITETAI KOI OEV TTPETTEI, O€ KAMIa
TTEPITITWOT, VA XPNOIUOTIOIEITAI yIa £yXUOT).

MPOETOIMAZIA KAl XPHIH TOY ZYITHMATOZ DRENTECH

SIMPLE

To oUoTnua eival ouokeuaapévo oe SITTAG aTeipo TepiBAnua. MNa va

XPNOIPOTIOINCETE TO TIPOIOV, OQaIPECTE TO OTTO TO TIEPIBANMA ME

GONTITN TEXVIKT.

a. MArjpwon rou BaAduou u6mo<ppayng

1. TMpoeToIgdoTe pia oUpIyya, KaTd TTpoTiunon 60 ml.

2. TomoBetAaTe TN oUplyya oo pakop (10) kal yepioTe TNV USATIVN
BaABida (2) péxpr TN dlokekoupévn Ypaupn (Trepitrou 45 ml 6TTwg
@aivetal kal oTnV £VOEIEN OTO UTTPOOTIVO PEPOG TNG GUOKEUNG). To
vePS Ba XPWHATIOTEN PTTAE ATTO TN XPWOTIKN TTOU UTTAPXEl OTN
BaABida.

3. Ortav n ouokeur) TapoxeTeUel did TG BaplTnTag, n udatoppayn
AeiIToupyei wg pavopeTpo. H diaBabuion Tng avtioToixng oThAng
(3) emTPETEl TNV PAKPOOKOTTIKI) TIOIOTIKF €KTiMNON TwV
SIAKUPAVOEWY TNG eVOOBWPOKIKAG THETNG, TAUTOXPOVA WE TIG
QAVATIVEUOTIKEG KIVAOEIG TOU 0BV,

4. XTOV KATWTEPO BAAQPO TNG USATOPPAYAG PTTOPET VO EPPAVICTOUV
@uoahideg aépa. O1 puoalideg uTTodEIKVUOUV dlaPUYR aépa aTrd
TNV UTTE{WKOTIKF KOIAGTNTA, N OTTOi PTTOPET Va EKTIUNOET TTOIOTIKG

(BA. “e. AiayvworTikn) ekTiunon diauywv aépa amod Tov aobevii-

onueio 17).

B. Zuvdeon owArjva acbeviy

1. KAeioTe T0 oMigBaivov clamp (8) kal cuvdEoTe To CwARva Tou aoBevr
(6) oTov Bwpakikd KABETAPA TOU 00BEVR PE TO CUVOETIKG (11). ZTn
OUVEXEID, OUVOEDTE TO OWAVA TOU acBevr) 01O BOXEI0 GUANOYNG HE
T0 ouvdeTrpa lock-in (7). O ouvdeTripag Ba TTPéTTel va el0axBei HEXPI
VO OKOUOTEI TO XAPAKTNPIOTIKO «KAIK», TTOU OEgiXVel OTI €XEl
TOTT0BETNOEI OWOTA. Ze AUTS TO ONpEIo, To CUCTNHA Eival £TOIPO VO
Aerroupynioel 8idi Tng BapuTnTag.

2. T Aeitoupyia YE avappoO@nan, TTPOETOINAOTE Wi GOPNTH Hovada
kevoU Redax, akoAouBwvTtag Tn diadikaagia TTou TrepIypa@eTal aTo
avTioTolxo @QUAAGSIO odnylwv. ZuvdEoTe T HOVAdA OTOUG
QVTIOTOIXOUG GUVOETAPEG Kal §EKIVAOTE TN XPHON TOU GUCTAHATOG UE
eAeyxopevn avappoéenon. Opiopéva HovTéAa povAdwv  Kevou
EMTPETTOUV TNV QVTIKEIYEVIKA PETPNON OPICHEVWY  KAIVIKWV
TIOPAPETPWY, OTTWG: dlapuyn aépa aTTé ToV aoBevr, K.ATT.

3. Ta ouvdeon TNG CUCKEUNG O€ KEVTIPIKA TNyr avappoéenong, Ba
TIPETTEl VO UTTAPXEl PUBHIOTAG TNG BWwPAKIKAG Trieang pe €0pog
PUBHIONG EVTOG TWV TTAPAPETPWY ACPAAEIAG yia TNV TTPOBAETTOHEVN
epappoyr. AQoU puBUICETE TV TIMYT avappo@nang, CUVOEDTE TV
aTo ouvdetipa (10).

y.Ammroouvdeon owArjva aclsvij
Aut) n diadikacia pTTOpEl va  TTpaypatotroindei yia va
avTIkaTaoTadei To doxeio CUANOYNG 1 yia va TakToTroINBEl KaAUTEPQ
0 OwAAvag Tou acBevr, T.X., avahoya pe Tn Siapdpewan Tng
KAivng.

1. KAeioTe To cwArva Tou aoBevi Pe 1o TTapexopevo oAioBaivov clamp
MPOEIAOMNOIHZH: pnv amoouvdéete TIOTE TOV TAXUOUVOETHO,

av Oev EXETE TTPWTA KAgioel To clamp.

2. AmoouvdéoTe To OUVOETIKO (7), TECOVTAG TO OTa TAAyIO KOl
TpaBwvrtag Tautoxpova Ta OSUO AKpA. XTn OUVEXElQ,
TIPAYUATOTIOINOTE TNV £mMBUNNTA diadikaagia, T.X., avTIKaTdoTaon
Tou doxeiou CUANOYNAG.

3. 0 va ETTaVAOUVOECETE TO OUVOETAPA, KOUPTTWOTE Ta dUO GKPA KAl
TEDTE PEXPI VA AKOUOETE «KAIKY.

8. EKTévwaon uwnAng apvnTikig mieong
Kata n Asitoupyia 316 Tng BaputnTag (n otroia dev gival EQIKTA 6Tav
XPnolgoTrolgiTal yovada KevoU), PTTOPEi va avatrTuxBouv uwnAég
apvnTikég TEoEIG péoa oTo doxeio TUANOYAG. AuTEG o1 TTIECEIG
egopaAlvovTal autopaTta PETE atrd Aiyo. Av BEAETE VO EKTOVWIOETE
TNV TTiEaN XEIPOKivVNTA, TIPOXWPNOTE WG EEAG:

*ouoriuara pe BaABida ekrovwong (5)

Z€ QUTA TNV TTEPITITWOT, APKED va TIETETE TNV avTioToixn BaABida pe

£va oTUAG 1| TTapdpoio avTikeipevo. H BaABida Ba avoitel poAig TNV

TIEOETE, YEYOVOG TTOU SIATTIOTWVETAI ATTO TNV TITWON TNG OTABUNG

Tou uypoU aTn diaBabuiopévn oTAAN TNG UBATIVNG BAABIdaG.

MPOEIAOMOIHZH: oTOpATACTE TNV amOCUPTTiEOn OTaV n
oTaOun Tou uypou @TdcEl oTo PNdév. Mnv
KPOTATE TTAPATETAPEVA QVOIKTH T BaABida
étav n ouokeun Aeitoupyei B1d TNng
BapuTtnTtag, 81671 utdpxel Kivouvog
TIVEUMOBWPOKA.

* ouoTtnuara xwpis BaABida ektévwong

Ze QuTh TNV TEPITITWON, N OTTOCUMTIiEON WTOPEl va

Tpayuarotroin®ei  amoouvdéoviag To ouvdeThpa lock-in  oTo

owArva Tou aagBevr (7), apol TrpwTa kAgioeTe To oAigBaivov clamp

(8). AkohouBrjote Tn OdladiKaoia TIOU TTEPIYPAPETAl OTO

TrponyoUpevo Brpa ().

&. AlayvwOTIKI) EKTiNOT S1aQUywWV aépa amé Tov aclsviy

1. H Tmapoucia @uooAidwv aépa OTOV KATWTEPO BAEAapo NG
udaTo@payng (2) utrodeikvUel Slaguyr] aépa Kal, KAaTd CUVETTEIX,
aTeA) €KTITUEN TwV TIVEUMOVWY. H peiwon Tng ToootnTag Twv
PUOOAIBWY HE TNV TTEPOSO TOU XPOVOU JEiXVEl TTPOODEUTIKN HEIWON
NG dlaPuUYNG aéPa Kal EKTITUEN TwV TIVEUPOVWY. H TTAPNG €KTTTUgN
TWV TIVEUPOVWY UTTopel  va dlammoTwlei ammd TV  armoucia
uUoaAiIdWV oTNV udaTOPPAyYH.

MPOEIAOMOIHZH:  Av T0 @aivOuevo €TTIMEVEI KAl apoU Ba EXETE
ENEYEEI TTPOOEKTIKA TIG OUVOEDEIG, KAAEDTE
107P06.

2. Opiopéva povtéAa povadwv Kevou ETITPETIOUV TNV WN@IOKA
HETPNON TwV dla@uywy aépa (TT.X., JovTédo Palm EVO). Avatpé€re
OTO AVTIOTOIXO EYXEIPIDIO XPAONG.

ZHMEIQZH: H egatpion, 1Biaitepa oe mepIBdAov pe uywnAn

Beppokpaaia, i n TTapateTapévn diaguyn aépa amd
TOV aoBevr), UTTOPEi va EAQTTWOOUV Tn OTABUN Tou
uypoU oTnV udaToPPaynh. ZUVIOTOUPE VO EAEYXETE
TePIOdIKE TN OTEOPN Tou uypoU Kol va TO
QAVATTANPWVETE, AV XPEIGLETAI.

oT. MeTagopd 1Ng OUOKEUNS
ZUVIOTATAI N JETAPOPA TNG TUOKEUNG O€ 6pBia B€an kal XxapnAdTepa

mode aspiratif ou par déclivité.

Remarque : le dispositif peut étre utilisé dans des conditions de
sécurité uniquement dans le champ d'application prévu
et selon les modalités indiquées dans cette notice
d'utilisation (voir type de produit). Le fabricant décline
toute responsabilité en cas d'utilisation impropre ou
différente de celle indiquée.

AVERTISSEMENTS

- Le produit est stérile si I'emballage est intact. Ne pas utiliser si
I'emballage a été ouvert ou endommagé.

- Jeter apres utilisation, ne pas réutiliser.

- Eviter I'exposition a de hautes températures et aux rayons
ultraviolets durantle stockage.

AVERTISSEMENTSIPRECAUTIONS
Le systéme de drainage doit étre maintenu en position verticale,
méme pendant le transport et toujours au-dessous du niveau du
liquide dans la cavité pleurale (au moins 50 cm).

- Eviterde couder oud'écraser le drain du patient.

- Ne pas obstruer ni couvrir le connecteur de remplissage de la
chambre d'étanchéité (10).

- Les systémes Simple, grace a leur conception particuliere, sont
stables et ne nécessitent pas de statif pour étre utilisés au sol.

- L'utilisation en mode aspiratif est possible grace au raccordement
avec les unités d'aspiration portables Redax, pour lesquelles la
compatibilité est expressément déclarée. Il est possible
d'appliquer I'aspiration au moyen d'une ligne externe a condition
qu'elle soit dotée d'un régulateur de pression thoracique et que
cette procédure soit effectuée sous la responsabilité directe du
médecin traitant.

- Le liquide contenu dans les chambres de recueil du systeme de

_ drainage ne doit en aucun cas étre utilisé pour la perfusion.

PREPARATION ET UTILISATION DU SYSTEME DRENTECH

SIMPLE

Le systéme est conditionné dans un double emballage stérile. Pour

utiliser le produit, I'extraire de son enveloppe en recourant a la

\echnlque stérile.

a.R gedela bre de scellé

1. Seprocurerune seringue, de préférence de 60 ml.

2. Introduire la seringue dans le raccord (10) et remplir la vanne
d'étanchéité (2), jusqu'a la ligne hachurée (environ 45 ml comme
indiqué également sur la partie frontale du dispositif). L'eau se
colore ensuite de bleu grace a un colorant présentdans la vanne.

3. Quand le dispositif draine par déclivité, le scellé sous eau fait
office de manométre. L'échelle graduée de la colonne
correspondante (3) permet une observation qualitative des
oscillations de la pression intra-thoracique, synchrones avec les
actes respiratoires du patient.

4. Des bulles peuvent apparaitre dans la chambre située sous le
scellé a eau ; ces bulles indiquent une fuite d'air de la cavité
pleurale dont I'ampleur est mesurable de maniére qualitative (voir
les point « e. Diagnostic des fuites d'air du patient-point 1 »).

b. Ci ion du tuyau p.

1. Fermerle clamp coulissant (8) et connecter le tuyau patient (6) au
cathéter thoracique du patient au moyen du raccord (11).
Connecter ensuite le tuyau patient au récipient de recueil a l'aide
du raccord rapide lock-in (7). Le raccord doit étre inséré jusqu'au
déclic. Le systéme est alors prét a fonctionner par déclivité.

2. Pour le mode aspiratif, préparer une unité d'aspiration portable
Redax en suivant les instructions de la notice correspondante.
Brancher |'unité aux connecteurs prévus a cet effet et commencer
I'utilisation par aspiration contrdlée. Certaines versions
spécifiques des unités d'aspiration permettent une mesure
objective de certaines paramétres cliniques, tels que les fuites
d'air du patient, etc.

3. Pour raccorder le dispositif au systeme d'aspiration centralisée, il
faut avoir un régulateur de pression thoracique ayant une plage
de réglage comprise entre les valeurs de sécurité pour
I'application prévue. Aprés avoir réglé |'aspiration, la brancher au
connecteur (10).

c. Déconnexion du tuyau patient
Cette opération peut étre effectuée pour changer le récipient de
recueil ou pour mieux positionner le tuyau patient, en fonction du

type delit.

1. Fermerle tuyau patient a I'aide du clamp coulissant (8) prévu a cet
effet.
AVERTISSEMENT : ne jamais débrancher le raccord

rapide avant d'avoir fermé le clamp.

2. Débrancher le raccord (7) en appuyant de chaque coté tout en
exergant une traction aux deux extrémités. Effectuer ensuite les
taches souhaitées telles que le remplacement du récipient de
recueil.

3. Pourremettre en place le connecteur, insérer les deux extrémités

et pousser]usqu au déclic.

d. R tdes pr i négatives excessives

Pendant le fonctionnement par déclivit¢ (ce phénoméne ne se

produit pas en mode aspiratif), de fortes pressions négatives

peuvent avoir lieu dans le récipient de recueil. Ces pressions se
rééquilibrent spontanément avec le temps. Toutefois, il est possible
de les rétablirmanuellementen procedant comme suit:

*syste avec pape de rétabli tde lapression (5)
Dans ce cas, il suffit d'appuyer sur la soupape a |'aide de la pointe
d'un style bille ou d'un objet similaire. La pression sur la soupape
provoque son ouverture témoignée par la descente du liquide dans
la colonne graduée de la soupape a eau.

AVERTISSEMENT: interrompre le rétablissement quand le
niveau du liquide a atteint le zéro. Ne pas
maintenir la soupape ouverte trop
longtemps pendant le fonctionnement par
déclivité a cause du risque de
pneumothorax.

*systé sans soupape de rétabli: tdelapr

Dans ce cas, le rétablissement de la pression peut étre obtenu en

débrancher le raccord rapide du tuyau patient (7), aprés avoir fermé

le clamp coulissant (8). Suivre les indications du point précédent

(c).

e. Diagnostic des fuites d'air du patient

1. La présence de bulles d'air dans la chambre inférieure de la
soupape de scellé (2) est le signe d'une fuite d'air et donc d'une
expansion incomplete du poumon. La réduction dans le temps de la
quantité de bulles indique une réduction progressive de la fuite et

I'expansion pulmonaire. Quand cette expansion est compléte, les

bulles disparaissent de la soupape de scellé.

AVERTISSEMENT : Si le phénomeéne persiste, aprés un
contréle méticuleux des connexions,
demander ['intervention d'un médecin.

2. Certaines unités d'aspiration permettent la mesure numérique des
fuites d'air (ex. version Palm EVO). Se reporter au manuel
d'utilisation de I'unité d'aspiration utilisée.

REMARQUE : L'évaporation, notamment en présence de
hautes températures, ou une fuite importante
d'air du patient, peut entrainer une diminution
du niveau de liquide dans la soupape de
scellé. Il est recommandé de contrdler a
intervalles réguliers le niveau du liquide et au
besoin de ravitailler.

f. Transport du dispositif

Le dispositif doit de préférence étre transporté en position verticale

et au-dessous du niveau du patient. Au besoin, le dispositif peut
étre placé en position horizontale comme indiqué sur la Fig. 1. Cette
position évite le mélange des liquides d'une chambre a l'autre.

AVERTISSEMENT : En position horizontale, I'étanchéité a I'eau est

compromise. Il est donc nécessaire de
clamper le tuyau patient et de ne pas
prolonger trop longtemps cette situation.

MISE AU REBUT

Pour [I'¢élimination du dispositif, il faut prendre les précautions
nécessaires et respecter les dispositions |égales en vigueur en matiére
de déchets biologiquement dangereux.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

PRODUIT A USAGE UNIQUE. Sa réutilisation peut entrainer des
performances altérées et expose a des risques de contaminations
croisées.

STERILE - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

MATERIAUX UTILISES

voirla fiche technique du produit

DISPOSITIF MEDICAL SANS LATEX.

EMBALLAGE SANS PVC.

Date d'émission de la derniére version :
voir laderniere page : (REV. : XX-XXXX)

INSTRUCCIONES DE USO

ES
DESCRIPCION

Los sistemas “Drentech Simple” son sistemas de drenaje toracico para
uso adulto/pediatrico con valvula estanca (sello de agua) independiente
de la camara de recoleccion y estan disefiados para funcionar por vacio
o gravedad. El uso por vacio es posible a través de la conexién con las
unidades de vacio portatiles de la linea Drentech. Los productos de esta




familia estan disponibles en diferentes versiones en funcion de las

necesidades del usuario.

Los productos constan de las siguientes piezas:

1. Una camara de recoleccion (1) compuesta por tres segmentos
graduados. La camara de recoleccion tiene una capacidad
méaxima de 2.200 cm3. La version de dos tubos tiene dos sectores
que se graduan por separado.

2. Una valvula estanca (2), conocida como “sello de agua”, que
impide el reflujo de aire hacia el térax del paciente. La valvula
estanca esta provista de una escala graduada (3). La valvula de
bola flotante (4) protege la valvula estanca cuando existe alta
negatividad paraimpedir reflujos de liquido.

3. Algunas versiones del producto estan provistas de una valvula
situada en el conector (5) para la fijacion de la unidad de vacio.
Dicha valvula tiene una doble funcién: permite a PALM EVO medir
correctamente la presion intrapleural dentro del recipiente; la
misma también funciona como valvula de liberacion de alta
negatividad cuando el sistema Simple se utiliza por gravedad.

4. Eltubo del paciente (6) esta provisto de un conector lock-in (7) y
pinza deslizante (8), que permiten una facil sustitucion de la
camara de recoleccion, y de un perfil anti-kinking que no utiliza el
muelle de acero, lo que asegura una completa compatibilidad con
los campos magnéticos generados por la Resonancia Magnética
(RMN).

5. Elasa, provista de ganchos incorporados (9), facilita el transporte
de la unidad de drenaje y también permite enganchar el producto a
lacama del paciente.

6. Cada sistemadispone de un punto de extraccion sin aguja (needle
free)trasero (11), per la evaluacion cualitativa del liquido drenado.

INDICACIONES DEUSO

Los sistemas Simple estan indicados para: evacuar aire y/o liquidos de

la cavidad toracica o del mediastino; prevenir la acumulacion de aire

y/o liquidos en la cavidad toracica; restablecer y mantener gradientes

de presién intratoracica normales; facilitar la expansién pulmonar

completa para restablecer la dindmica respiratoria normal. Los
sistemas pueden desempefiar su funcion por vacio o gravedad.

Nota: El presente producto puede utilizarse en condiciones seguras
solamente en el campo de aplicacién y con los métodos
indicados en esta hoja de instrucciones de uso, segun el tipo de
producto. El fabricante no se hara responsable por usos
inadecuados o distintos de los indicados.

ADVERTENCIAS GENERALES

- Laintegridad del envase garantiza la esterilidad del producto. No
utilizar si el envase esta abierto o dafiado.

- Eliminar el producto después de un solo uso. No reutilizar.

- Durante el almacenamiento, evitar la exposicion a temperaturas
altas y rayos ultravioletas.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

- El sistema de drenaje debe mantenerse en posicién vertical,
incluso durante el transporte, y siempre por debajo del nivel de
liquido en la cavidad pleural (por lo menos 50 cm).

- Evitar curvaturas o aplastamientos en el tubo de drenaje del
paciente.

- No obstruir ni tapar el conector de llenado de la camara de sello
deagua(10).

- Gracias a su disefio especial, los sistemas Simple son muy
estables y no necesitan un soporte de pie para colocarlos en el
piso.

- El funcionamiento por vacio es posible gracias a la conexién con
las unidades de vacio portatiles Redax, cuya compatibilidad esta
expresamente declarada. El vacio puede aplicarse utilizando una
linea externa, siempre y cuando esté provista de un regulador
toracico y la operacion se realice bajo la responsabilidad directa
del médico de cabecera.

- Elliquido contenido en las camaras de recoleccion del sistema de
drenaje debe eliminarse y no debe utilizarse de ningtin modo para
lainfusion.

PREPARACION Y USO DEL SISTEMA DRENTECH SIMPLE

El sistema estd empacado con doble envoltura estéril. Para utilizar el

producto hay que sacarlo de su envoltura con una técnica estéril.

a. Llenado de la camara de sello de agua

1. Prepararuna jeringa, preferiblemente de 60 ml.

2. Introducir la jeringa en el conector (10) y llenar la vélvula estanca
(2) hasta la linea discontinua (equivalente a unos 45 ml, como se
indica en la parte frontal del producto). El agua se volvera azul
gracias a un colorante presente en lavalvula.

3. Cuando el producto drena por gravedad, el sello de agua funciona
como mandémetro. En la escala graduada de la columna
correspondiente (3) se observan cualitativamente las oscilaciones
de la presion intratoracica, que estan sincronizadas con los
movimientos respiratorios del paciente.

4. En la camara situada debajo del sello de agua podrian aparecer

burbujas de aire. Estas indican una pérdida de aire en la cavidad
pleural, cuya magnitud puede medirse cualitativamente (véase‘e.
Diagnéstico de las pérdidas de aire del paciente-punto 17).

b. Conexion del tubo del paciente

1. Cerrar la pinza deslizable (8) y conectar el tubo del paciente (6) al
catéter toracico del paciente por medio del conector (11). A
continuacion conectar el tubo del paciente al recipiente de
recoleccion mediante el conector lock-in (7). El conector debe
introducirse hasta oir un “clic’ que indica su correcta colocacion.
Ahora, el sistema esta listo para funcionar por gravedad.

2. Para el funcionamiento por vacio hay que preparar una unidad de
vacio portatii Redax, tal como se indica en su folleto de
instrucciones. Conectar las unidades a los conectores previstos y
proceder al funcionamiento por vacio controlado. Algunas
versiones especificas de las unidades de vacio permiten medir
objetivamente algunos parametros clinicos, como las pérdidas de
aire del paciente, etc.

3. Para conectar el producto a la aspiracion centralizada hay que
preparar un regulador de presiéon toracico con un rango de
regulacién dentro de los pardmetros de seguridad para la aplicaciéon
prevista. Después de haber regulado la aspiracion, conectar la
misma al conector (10).

c. Desconexién del tubo del paciente
Esta operacion puede realizarse para sustituir el recipiente de
recoleccion o para colocar mejor el tubo del paciente, por ejemplo
en funcién del tipo de cama.

1. Cerrar el tubo del paciente con la correspondiente pinza deslizante

ADVERTENCIA: no desconectar nunca el conector rapido si no

se hacerrado antes la pinza.

2. Desconectar el conector (7) presionando en los lados y ejerciendo a
la vez una traccion en los dos extremos. Seguidamente realizar las
operaciones deseadas, por ejemplo la sustitucién del recipiente de
recoleccion.

3. Para volver a introducir el conector, insertar los dos extremos y
presionar hasta oir el "clic".

d. Restablecimiento de la alta negatividad
Durante el funcionamiento por gravedad es posible que se creen
altas negatividades dentro del recipiente de recoleccion (esto no
sucede con el uso de la unidad de vacio). Dichas presiones se
reequilibran espontaneamente con el tiempo. Para restablecerlas
manualmente proceder del siguiente modo:

* siste con vélvula de restablecimiento (5)

En este caso es suficiente actuar sobre la valvula con un boligrafo u

otra herramienta similar. Presionando la valvula se produce la

apertura, evidenciada por la bajada del liquido en la columna
graduadade la valvula estanca.

ADVERTENCIA: interrumpir el restablecimiento cuando el nivel
del liquido llega a cero. Durante el
funcionamiento por gravedad no mantener
abierta la valvula mucho tiempo para evitar el
riesgo de neumotdrax.

* sistemas sin vélvula de restablecimiento

En este caso el restablecimiento puede realizarse desconectando

el conector lock-in del tubo del paciente (7), habiendo cerrado antes

la pinza deslizante (8). Seguir el procedimiento indicado en el punto

anterior (C).

e. Diagnéstico de las pérdidas de aire del paciente

1. Lapresencia de burbujas de aire en la camara inferior de la valvula
estanca (2) indica una pérdida de aire y, por consiguiente, una
expansion del pulmon incompleta. La reduccién con el tiempo de la
cantidad de burbujas indica una progresiva reduccion de la pérdida
y la expansion pulmonar. Cuando la expansion es completa no se
observaran burbujas en la valvula estanca.

ADVERTENCIA: Si el fendmeno persiste después de
comprobar atentamente las conexiones,
solicitar la intervencion de un médico.

2. El uso de algunas versiones de unidades de vacio permite la
medicion digital de las pérdidas de aire (como por ej. la version Palm
EVO). Consultar el correspondiente manual de uso.

NOTA: La evaporacion, especialmente con altas temperaturas, o
una pérdida de aire considerable del paciente, podrian
ocasionar una disminucion del nivel de liquido en la valvula
estanca. Se aconseja comprobar periédicamente el nivel
delliquido y reponerlo cuando sea necesario.

f. Transporte del producto
El producto debe transportarse preferiblemente en posicion vertical
y por debajo del nivel del paciente. Si fuera necesario, el producto
puede colocarse en posicién horizontal, como se indica en la Fig. 1.
En esta posicion se evita la mezcla de liquidos entre las distintas
camaras.

ADVERTENCIA:

En posicion horizontal el sello de agua se ve

Pozn.: Tento pfistroj mize byt pouzivan v bezpecnych podminkach
pouze v ramci oblasti pouZziti a za pouziti postupt uvedenych v
navodu k pouziti konkrétniho typu vyrobku. Vyrobce se zfika
jakékoliv odpovédnosti v pfipadé nespravného pouziti

. produktu nebo v kazdém pfipadé jiného nez uvedeného.

VSEOBECNA UPOZORNENI

- Produktje sterilni, jestlize je obal neporusen. Nepouzivejte, pokud
byl obal otevien poskozeny.

- Pokazdém jednotlivém pouziti zlikvidujte, nepouzivejte znovu.

- Vyvarujte se vystavovani vysokym teplotam a ultrafialovému
zareni béhem skladovani.

VYSTRAZNA UPOZORNENI/PREVENTIVNi OPATRENI

- Drenazni systém se musi udrzovat ve vertikalni poloze, i béhem
prepravy, a vzdy pod hladinou tekutiny v pleuraini dutiné (alespori
50cm).

- Davejte pozor, aby nedoslo ke zlomeni nebo pfimacknuti drenazni
trubice pacienta.

- Neblokujte ani nezakryvejte plnici konektor t&snici komory (10).

- Systémy Simple jsou diky svému specialnimu designu stabilni a
pro své umisténi na podlaze nevyzaduiji stativ.

- Fungovani v odsavacim rezimu je umoznéno diky propojeni s
prenosnymi vakuovymi jednotkami Redax, pro néz je vyslovné
prohlasena kompatibilita. Odsavani je mozné aplikovat pomoci
externi linky, kterd musi byt vybavena hrudnim regulatorem a
musi byt pod pfimou odpovédnosti o$etfujiciho Iékare.

- Tekutina obsazena ve sbérnych komorach drenazniho systému
musi byt zlikvidovana a v zadném pfipadé nesmi byt nikdy

_ . zavadénazpét. i

PRIPRAVAAPOUZITI SYSTEMU DRENTECH SIMPLE

Systém je dodavan v dvojitém sterilnim obalu. Abyste mohli produkt

pouzivat, je tfeba ho vyjmout z obalu aseptickym postupem.

a. PInéni tésnici komory

1. Pripravte siinjekéni strikacku, nejlépe 60ml.

2. Vsunte stiikacku do konektoru (10) a napliite komoru vodniho
zadmku (2) az po prerusovanou Caru (pfiblizné 45ml, jak je i
znazornéno na ¢elnam panelu systému). Voda se zbarvado modra
d&y barvivu, obsazeném v této komore.

3. Kdyz pfistroj provadi drenaz v gravitanim rezimu, podvodni
tésnici ventil funguje jako manometr. Na stupnici pfislusného
sloupce (3) je mozné kvalitativné pozorovat synchronni kolisani
hrudniho tlaku s dychanim pacienta.

4.V komore pod podvodnim tésnicim ventilem se mohou vyskytovat
vzduchové bubliny. Toto je znamenim Uniku vzduchu z pleuralni
dutiny, jehoz rozsah lze méfit kvalitativné (viz “e. Diagnostika
unik( vzduchu pacienta-bod 17).

b. Pripojeni trubice pacienta

1. Zavrete posuvnou svorku (8) a pfipojte trubici pacienta (6) k
hrudnimu katétru pacienta pomoci spojky (11). Poté pfipojte
trubici pacienta ke sbérné nadobé pomoci lock-in konektoru (7).
Konektor je tfeba zasouvat, dokud neuslysite “cvaknuti”, které
oznacuje jeho spravné umisténi. Nyni je systém pfipraven pro
fungovaniv gravita¢nim rezimu.

2. Pro fungovani v rezimu odsavani pfipravte jednu prenosnou
vakuovou jednotku Redax podle pfislusného navodu. Pfipojte tuto
jednotku k prisluSnym konektorGm a spustte fizené odsavani.
Specialni provedeni vakuovych jednotek umoziiuje objektivni
méreni riznych klinickych parametrd jako napf. Gnikd vzduchu
pacienta atd.

3. Pro pfipojeni pfistroje k centralizovanému odsavani je tfeba mit k
dispozici regulator hrudniho tlaku s regulacnim rozpétim
pohybujicim se v réamci bezpecnostnich parametri pro
predpokladané pouziti. Po provedeni regulace odsavani ho
pripojte ke konektoru (10).

c. Odpojenitrubice pacienta
Tento Ukon se mize provadét kvali vyméné sbérné nadoby nebo
za UcCelem lepSiho umisténi trubice pacienta, napfiklad podle
tvaru postele.

1. Zavfete trubici pacienta pomoci pfislusné posuvné svorky (8).
UPOZORNENI:  nikdy neodpojujte rychlospojku, pokud jste

predtim nezavieli svorku.

2. Odpojte pripojku (7) tak, Ze ji stlacite po stranach a zaroven
zatdhnete za oba konce. Poté provedte pozadované ukony,
napfiklad vyménu sbérné nadoby.

3. Pro opétovné zasunuti konektoru zasurite oba konce a zatlacte
azke ,cvaknuti”.

d. obnovenivysokého negativniho tlaku
Béhem fungovani v gravita¢nim rezimu (k tomuto nedojde pfi
pouziti vakuové jednotky) je mozné, Ze uvniti sbérné nadoby
dojde k vytvoreni znaéné vysokych negativnich tlak(. Tyto tlaky se
¢asem samy vyrovnaji. V pfipadé, Ze chcete provést ruéni
obnovu, postupujte nasledujicim zptisobem:

* systémy vybavené obnovovacim ventilem (5)

V tomto pfipadé staci zatlacit kulickovym perem nebo podobnym
predmétem na prislusny ventil. Pfi zatlaceni ventilu dojde k jeho
otevreni a tekutina vyte¢e do graduovaného sloupce podvodniho
ventilu.

UPOZORNENI: preruste obnovu tehdy, kdyZ hladina tekutiny
dosahne nuly. BEhem fungovani v gravitaénim
rezimu nenechavejte ventil otevieny po dlouhou
dobu kvuli riziku pneumotoraxu.

* systémy bez obnovovaciho ventilu

V tomto pfipadé Ize obnovu provést odpojenim lock-in konektoru

trubice pacienta (7) po zavieni posuvné svorky (8). Postupujte

podle postupu uvedeného v pfedchozim bodé (C).

e. Diagnostika uniki vzduchu pacient:

1. Vyskyt vzduchovych bublin ve spodni komore tésniciho ventilu (2)
je znamenim Uniku vzduchu a nasledného neuplného roztazeni
plice. SniZovani mnoZstvi téchto bublin v ¢ase je znamenim
postupného zmens$ovani tniku a roztahovani plice. Kdyz bude toto
roztazeni Uplné, bude mozné pozorovat nepfitomnost bublin v
tésnicim ventilu.
UPOZORNENI:

Bude-litento jev pfetrvavat, peclivé zkontrolujte

pfipoje a poté privolejte Iékare.

2. Pouzivani nékterych provedeni vakuovych jednotek umoZzriuje
digitélni méfeni UnikG vzduchu (napf. provedeni Palm EVO).
Postupuite podle pFislusné prirucky k pouziti.

POZN.: Odparovani, zvlasté za vysokych teplot, nebo velky unik
vzduchu pacienta, by mohly zpusobit snizeni hladiny
tekutiny v tésnicim ventilu. Doporu¢ujeme pravidelné
kontrolovat hladinu tekutiny a v pfipadé potfeby ji dolit.

f. Pfeprava pristroje
Pristroj by mél byt pfepravovan pokud mozno ve vertikalni poloze a
pod Urovni pacienta. V piipadé potfeby muZe byt pristroj
prepravovan v horizontalni poloze tak, jak je uvedeno na obr.1. V
této poloze se zabrani promichani tekutin riiznych komor.

UPOZORNENi: V horizontalni poloze je podvodni t&snici
ventil ohroZzen, a proto je tfeba pfipnout
svorkou trubici pacienta a kontrolovat, aby
tento stav netrval pfilis dlouho.

LIKVIDACE

Pi likvidaci pfistroje je tfeba prijmout vhodna preventivni opatfeni a
postupovat v souladu s ustanovenimi platnych predpist o zachazeni s
biologicky nebezpe¢nym odpadem.

KONTRAINDIKACE

Neexistuji znamé kontraindikace

PRODUKT NA JEDNO POUZITI. Opakované pouzivani muze ovlivnit
vykon pfistroje a véstk riziku kfiZzovych kontaminaci.

STERILNI - Sterilizovano etylen oxidem

POUZITE MATERIALY

viz technicky list produktu

LEKARSKY PRISTROJNEOBSAHUJE LATEX.

OBALNEOBSAHUJE PVC.

Datum posledniho vydani :
viz poslednistrana: (REV.: XX-XXXX)

OAHIEX XPHZHZ

GR
MNEPIFPA®H

Ta ouoTApata pe TV ovodacia “Drentech Simple ” eival ouokeuég

BWPAKIKAG TTAPOXETEUONG VIO XPAON Of eVANKEG/TaIdIATPIKOUG

aoBeveig, TepIAapBavouv povodpoun udarivn BaABida (udatopayr)

diayxwpiopévn atmmd Tov BAAapo oUANOYAG, Kal €Xouv OXedIaOTEl yia

Xpron pe avappoenan f did g BapdTnrag. lMa xpron pe avappoenan,

n ouokeur| Ba TTPETTel va oUVOEDET PE TIG POoPNTEG POVADEG KEVOU TNG

oeipdag Drentech. H ogipd repidappavel didpopa povTéAa avahoya Pe Tig

avAayKeg Tou XpAoTn.

O1 ouokeuég atroTeAoUvTal aTrd Ta ak6AouBa e§apTrpaTA:

1. "Evav 8a&Aapo ouloyng (1) Tou xwpidetal o€ Tpia diaBabuiopéva
diapepiopata. O BaAapog UANOYAG £xEl PEYIOTN XwpnTIKOTNTA 2200
cc. Z1a HovréAda pe JITTAG owArfva utrdpyouv dU0 &exwploTd
diaBabuiopéva diapepioparta.

2. Mia povodpopn uddtivn BaABida, emovopadduevn «udato@payr»,
(2) Trou epTTOdICEI TNV ETTICTPOPI TOU AEPA OTO BUPAKA TOU ACOEVH.
H udamvn BaABida givar SiaBadpiopévn (3). H BaABida pe ogaipikd
TAwTApPa (4) TpooTaTevel TNV uddTivn BaABida of TEPITITWON




SYSTEEM

Het systeem zit verpakt in een steriele dubbele omhulling. Om het
product te gebruiken moet het met een steriele techniek uit zijn
omhulling worden gehaald.

a. Vullen van de afdichtingskamer

1.
2.

b. Verbinding van de patié
1.

Maak een injectiespuit gereed, bij voorkeur van 60 ml.

Plaats de spuit op de connector (10) en vul de afdichtingsklep (2)
tot de stippellijn (+ 45 ml zoals aangegeven op de voorkant). Het
water kleurt blauw dankzij een kleurstofin de klep.

Wanneer het hulpmiddel wordt gebruikt met zwaartekracht,
fungeert het waterslot als manometer. Op de afleesschaal van de
betreffende kolom (3) kunnen de schommelingen van de
intrathoracale druk kwalitatief worden geobserveerd, synchroon
met de ademhaling van de patiént.

In de kamer onder het waterslot kunnen luchtbellen verschijnen,
deze wijzen op een luchtlekkage uit de pleuraholte waarvan de
omvang kwalitatief kan worden gemeten (zie “e. Diagnostiek van
luchtlekkages bij de patiént-punt 17).

Sluit de verschuifbare clamp (8) en verbind de patiéntslang (6) met
de thoraxkatheter van de patiént door middel van het
verbindingsstuk (11). Verbind de patiéntslang vervolgens met de
opvangkamer door middel van de lock-in connector (7). De
connector moet helemaal naar binnen worden geduwd tot u een
klik hoort, die aangeeft dat de positionering correct is. Het systeem
is nu gereed om te werken met zwaartekracht.

Als werking met aspiratie gewenst wordt, maakt u een draagbare
vaculimunit van Redax klaar volgens de instructies in de
betreffende gebruiksaanwijzing. Verbind de unit met de hiervoor
bedoelde connectors en begin het gebruik met gecontroleerde
aspiratie. Bij bepaalde uitvoeringen van de vaculmunit is
objectieve meting van enkele klinische parameters mogelijk, zoals:
luchtlekkages bij de patiéntenz.

Om het hulpmiddel met de centrale aspiratie te verbinden moet een
thoracale drukregelaar worden gereedgemaakt met een
regelbereik dat binnen de veiligheidsparameters voor de beoogde
toepassing ligt. Verbind de aspiratie, na deze te hebben geregeld,
met de connector (10).

c. Loskoppelen van de patiéntslang

3.

Dit is nodig wanneer de opvangkamer moet worden vervangen of
als de patiéntslang anders moet worden gepositioneerd,
bijvoorbeeld vanwege de vorm van het bed.

. Sluitde patiéntslang af door middel van de verschuifbare clamp (8).

WAARSCHUWING: koppel de snelkoppeling nooit los als de
clamp nog nietis gesloten.

Maak de aansluiting (7) los door hem aan de zijkanten in te drukken
en tegelijkertijd aan de twee uiteinden te trekken. Verricht
vervolgens de gewenste handelingen, zoals het vervangen van de
opvangkamer.

Om de connector opnieuw in het hulpmiddel te steken moeten de
twee uiteinden naar binnen worden geduwd tot u een klik hoort.

d. Herstel van hoge negatieve druk

Tijdens de werking met zwaartekracht (niet bij gebruik van de

vaculimunit) is het mogelijk dat er hoge negatieve drukken

ontstaan in de opvangkamer. Deze drukken komen vanzelf weer in
evenwicht. Als u ze handmatig wilt herstellen, gaat u als volgt te
werk:

* systemen met herstelventiel (5)

In dit geval is het voldoende het ventiel te verplaatsen met een

balpen of iets dergelijks. Door het ventiel in te duwen gaat het open,

wat te zien is aan de daling van de vloeistof in de kolom met
afleesschaal van de klep onder water.

WAARSCHUWING: stop het herstel als het vioeistofniveau nul
is geworden. Houd het ventiel niet
langdurig open tijdens de werking door
zwaartekracht, vanwege de kans op
pneumothorax.

* systemen zonder herstelventiel

In dit geval kan het herstel worden verricht door de lock-in

connector van de patiéntslang (7) los te maken nadat de

verschuifbare clamp (8) is gesloten. Volg de procedure die is
beschreven onder het vorige punt©.

e. Diagnostiek van luchtlekkages bij de patiént.

1.

De aanwezigheid van luchtbellen in de onderste kamer van de
afdichtingsklep (2) wijst op luchtlekkage en dus op een onvolledige
longexpansie. Een vermindering van de hoeveelheid luchtbellen in
de loop der tijd wijst op een geleidelijke afname van de lekkage en
op longexpansie. Als de expansie volledig is, kan het zijn dat er
geen luchtbellen meerin de afdichtingsklep zijn.
WAARSCHUWING: Als het verschijnsel blijft bestaan,
moeten de verbindingen nauwkeurig
worden gecontroleerd. Als dat niets

oplevert, waarschuwt u een arts.

2. Bij sommige versies van de vacuimunit is digitale meting van
luchtlekkage mogelijk (bv. de versie Palm EVO). Raadpleeg de
bijbehorende gebruikshandleiding.

OPMERKING: Verdamping, in het bijzonder bij hoge temperaturen,
of omvangrijke luchtlekkage bij de patiént kunnen de
oorzaak zijn van een verlaging van het
vloeistofniveau in de afdichtingsklep. Het is
raadzaam het vloeistofniveau regelmatig te
controleren en indien nodig vloeistof toe te voegen.

f. Transport van het hulpmiddel
Het hulpmiddel moet bij voorkeur in verticale positie en onder het
niveau van de patiént worden vervoerd. Indien nodig kan het
hulpmiddel horizontaal worden geplaatst zoals op afb.1. In deze
positie wordt voorkomen dat de vloeistoffen van de verschillende
kamers zich met elkaar mengen.

WAARSCHUWING: In horizontale positie wordt het waterslot
aangetast, daarom moet de patiéntslang
worden gesloten met de clamp en moet
ervoor worden gezorgd dat deze conditie niet
te lang duurt.

VERWIJDERING ALS AFVAL

Om het hulpmiddel te elimineren en als afval te verwerken moeten de

nodige voorzorgsmaatregelen worden getroffen en moeten de wettelijke

voorschriften inzake biologisch gevaarlijk afval in acht worden genomen.

CONTRA-INDICATIES

Erzijn geen contra-indicaties bekend.

PRODUCT VOOR EENMALIG GEBRUIK. Hergebruik kan de prestaties

veranderen en veroorzaakt risico's voor kruisbesmetting.

STERIEL - Gesteriliseerd met ethyleenoxide.

GEBRUIKTE MATERIALEN

zie het blad met technische gegevens van het product

MEDISCHHULPMIDDEL ZONDER LATEX.

VERPAKKING ZONDER PVC.

Datum van uitgifte van de laatste herziening:
zie laatste pagina : (REV.: XX-XXXX)

NAVOD K POUZITI

Cz

Systémy zvané “Drentech Simple” jsou hrudni drenazni systémy pro

dospélé/pediatrické pacienty vybavené podvodnim tésnicim ventilem

(utésnéni) oddélenym od sbérné komory, které Ize pouzivat v odsavacim

nebo gravitaénim rezimu. PouZziti odsavani je mozné pres propojeni s

prenosnymi vakuovymi jednotkami linky Drentech. Pfistroje této skupiny

jsou k dispozici v riznych provedenich, podle potieb uzivatele.

Pristroje se skladaji z nasledujicich ¢asti:

1. Sbérna komora (1) tvofenad tfemi odstupriovanymi segmenty.
Sbérna komora ma maximalni kapacitu 2200cc. V provedeni se
dvéma trubicemi obsahuje dva nezavisle odstupfiované segmenty.

2. Podvodni tésnici ventil, zvany “utésnéni” (2), ktery zabrariuje
zpétnému toku vzduchu do hrudi pacienta. Tésnici ventil je vybaven
stupnici (3). Plovakovy kulickovy ventil (4) chrani podvodni tésnici
ventil pfi vysokém negativnim tlaku, aby nedochazelo ke zpétnému
toku tekutiny.

3. Néktera provedeni pfistroje jsou vybavena specialnim ventilem
umisténym na pfipojce (5) pro fixaci vakuové jednotky. Tento ventil
méa dvoji funkci: umozfiuje PALM EVO spravné méreni
intrapleurdlniho tlaku uvnitf nadoby; funguje rovnéz jako ventil
uvolfiovani vysokého negativniho tlaku, kdyz je Simple pouzivan v
gravitaénim rezimu.

4. Trubice pacienta (6) je vybavena lock-in konektorem (7) a posuvnou
svorkou (8), které umoziuji snadnou vyménu sbérné komory, a
profilem anti-kinking, ktery nepouziva ocelovou pruzinu, coz
zarucuje kompletni kompatibilitu s magnetickymi poli generovanymi
magnetickou rezonanci (RMN).

5. Rukojet vybavena integrovanymi haky (9) usnadiuje prepravu
drenazni jednotky a rovnéz umoziuje zahaknuti pfistroje k
pacientovu lUzku.

6. Kazdy systém je vybaven odbérovym mistem bez jehly v zadni ¢asti

. (12) prokvalitativni posouzeni odsavané tekutiny.

NAVOD K POUZITI
Systémy Simple jsou uréeny k: odstrafiovani vzduchu a/nebo tekutin z
hrudni dutiny nebo z mediastina; zabrafovani hromadéni vzduchu
a/nebo tekutin v hrudni dutiné; obnové a udrzovani normalnich tlakovych
spadu v hrudni duting; usnadnéni Uplného roztaZzeni plic k obnoveni
normalni dynamiky dychani. Systémy mohou fungovat v odsavacim
nebo gravitaénim rezimu.

afectado, por lo que es necesario pinzar el
tubo del paciente y comprobar que esta
condicién no se prolongue por mucho
. tiempo.

ELIMINACION

Eliminar y desechar el producto tomando las precauciones adecuadas

y respetando las disposiciones legales vigentes en materia de

residuos biolégicos peligrosos.

CONTRAINDICACIONES

No existen contraindicaciones conocidas.

PRODUCTO DE UN SOLO USO. Su reutilizacién puede comportar la

alteracién de sus prestaciones y el riesgo de contaminaciones

cruzadas.

ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno

MATERIALES EMPLEADOS

véase la ficha técnica del producto

PRODUCTO SANITARIO LIBRE DE LATEX.

ENVASE LIBRE DE PVC.

Fecha de publicacién de la tltima version:
véase la tltima pagina: (REV.: XX-XXXX)

PT INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

DESCRIGAO

Os sistemas denominados “Drentech Simple” sdo drenagens

toracicas com valvula de retengdo de dgua (selo) separada da camara

de recolha, para uso adulto/pediatrico, concebidos para serem

utilizados por aspiragéo ou por gravidade. A utilizagdo por aspiragéo é

possivel através da conex@o com as unidades de vacuo portateis da

linha Drentech. Os dispositivos desta familia estdo disponiveis em
varias versoes, de acordo com as necessidades do utilizador.

Os dispositivos séo formados pelas seguintes partes constituintes:

1. Uma camara de recolha (1) constituida por trés setores
graduados. A camara de recolha tem uma capacidade maxima
de 2200 cc. Na versdao com tubo duplo ha dois sectores
graduados separadamente.

2. Uma camara de retencdo de agua chamada “selo” (2), que
impede o refluxo de ar para o térax do doente. A vélvula de
retencdo dispde de uma escala graduada (3). A valvula de
flutuador de esfera (4) protege a valvula de dgua quando ha alta
pressao negativa, evitando refluxos de liquido.

3. Algumas versdes do dispositivo estdo equipadas com uma
valvula propria, situada no acoplador (5) para fixagdo da
unidade de vacuo. Esta valvula tem duas fungées: permitir ao
PALM EVO medir corretamente a pressao intrapleural dentro do
recipiente e libertar a alta pressado negativa quando o Simple é
utilizado por gravidade.

4. O tubo do doente (6) dispde de um conector lock-in (7) e clamp
deslizante (8), que permitem substituir a cdAmara de recolha com
facilidade, e de um perfil antiemaranhamento que nao utiliza a
mola de ago, garantindo total compatibilidade com os campos
magnéticos gerados pela Ressonancia Magnética (RMN).

5. A pega, com ganchos integrados (9), facilita o transporte da
unidade de drenagem e permite prender o dispositivo a cama do
doente.

6. Na parte traseira de cada sistema ha um local de colheita
desprovido de agulha (11), para avaliagdo qualitativa do liquido
drenado.

INDICAGOES DE UTILIZAGAO
Os sistemas Simple s&o indicados para: retirar ar e/ou fluidos da
cavidade toracica ou do mediastino; prevenir a acumulagao de ar e/ou
fluidos na cavidade toracica; restabelecer e manter gradientes de
pressao intratoracica normais; facilitar a expansao pulmonar completa
de modo a restabelecer a dindmica respiratéria normal. Os sistemas
podem exercer a sua fun¢do por gravidade ou por aspiragao.

Nota: Este dispositivo pode ser utilizado em condi¢des de seguranga
apenas no ambito das suas aplicagbes e nos modos indicados
neste folheto de instrugdes de utilizagéo, de acordo com o tipo
do proprio produto. O fabricante declina qualquer
responsabilidade resultante da utilizagdo incorreta ou, de
alguma forma, diferente da indicada.

ADVERTENCIAS GERAIS

- O produto é estéril se a embalagem estiver intacta. Nao utilizar se

aembalagem foi aberta ou danificada.

- Eliminar apds cada utilizagao, ndo reutilizar.

- Durante o armazenamento, evitar a exposigao a temperaturas

elevadas e araios ultravioleta.

ADVERTENCIAS/PRECAUGOES

O sistema de drenagem deve ser mantido na posigao vertical,
mesmo durante o transporte, e sempre abaixo do nivel do liquido
da cavidade pleural (pelo menos 50 cm).

Evitar que o tubo de drenagem do doente fique dobrado ou
esmagado.

Né&o obstruir ou cobrir o conector de enchimento da camara de
retencdo (10).

Os sistemas Simple com a sua configuragao especial sdo estaveis
e nao precisam de suporte para o seu posicionamento no ch&o.

O funcionamento por aspiragao ¢ possivel através da ligagdo com
as unidades de vacuo portateis Redax para as quais €
expressamente declarada a compatibilidade. E possivel proceder a
aspiragcdo mediante uma linha externa desde que esteja equipada
com um regulador toracico e sob a responsabilidade direta do
médico assistente.

O liquido presente nas camaras de recolha do sistema de
drenagem deve ser eliminado e, de modo nenhum, podera ser
utilizado para infus@o.

PREPARAGAO DO SISTEMA DRENTECH SIMPLE

O sistema é embalado dentro de um invélucro duplo estéril. Para utilizar
o produto, retird-lo do respetivo invélucro com técnica estéril.

a. Enchimento da cadmara de retencao

1.
2

Preparar uma seringa, de preferéncia de 60ml.

Inserir a seringa no conector (10) e encher a valvula de retengéo (2)
até a linha tracejada (45 ml, aprox., como indicado na parte da
frente do dispositivo). A agua ficara azul devido a um corante
existente na valvula.

Quando o dispositivo drena por gravidade, o selo de agua funciona
como um manoémetro. Na escala graduada da respetiva coluna (3)
podem observar-se, qualitativamente, as oscilacdes da pressao
intratoracica, sincronas com as agoes respiratérias do doente.

Na camara debaixo do selo de dgua podem aparecer bolhas de ar.
A sua presenca revela a existéncia de uma perda aérea da
cavidade pleural, cujo volume é mensuravel em termos qualitativos.
(ver “e. Diagnéstico de fuga de ar no doente-ponto 17).

b. Ligagédo do tubo do doente

1.

Fechar o clamp deslizante (8) e ligar o tubo do doente (6) ao cateter
toracico do doente através da jungéo (11). Aseguir, ligar o tubo do
doente ao recipiente de recolha mediante utilizagdo do conector
lock-in (7). O conector deve ser inserido até ouvir-se um estalido
(clique) a indicar que esta posicionado corretamente. O sistema
estd agora pronto a funcionar por gravidade.

Para o funcionamento por aspiragdo, preparar uma unidade de
vacuo portatil, Redax, observando as indicagdes do respetivo
folheto de instrugdes. Ligar a unidade de vacuo aos conectores
préprios e comegar a utilizagédo por aspiragéo controlada. Versoes
especificas das unidades de vacuo permitem a medicao objetiva de
alguns parametros clinicos, como as fugas aéreas do doente, etc.
Para ligar o dispositivo a aspiragdo centralizada, é necessario
colocar um regulador de presséo toracica que tenha um intervalo de
regulagdo dentro dos parametros de seguranga para a aplicagdo
prevista. Apds regular a aspiragao, liga-la ao conector (10).

c. Como desligar o tubo do doente

3.

Esta operagéo pode ser realizada para substituir o recipiente de
recolha ou para mudar a posi¢cdo do tubo do doente a fim de o
adaptar melhor a configuragdo da cama, por exemplo.

Fechar o tubo do doente mediante utilizagdo do clamp deslizante
proprio (8).
ADVERTENCIA: nunca desligar o acoplador rapido antes de ter
fechado o clamp.

Para desligar o acoplador (7), pressionar de ambos os lados e,
simultaneamente, exercer tragdo nas duas extremidades. Realizar,
entdo, as operagdes desejadas. Por exemplo, substituir o
recipiente de recolha.

Para colocar de novo o conetor, inserir as duas extremidades e
pressionar até ouvir um clique.

d. recuperagao da alta pressao negativa

Durante o funcionamento por gravidade (ndo se verifica com o uso
da unidade de vacuo), pode criar-se alta pressdo negativa no
interior do recipiente de recolha. Esta presséo reequilibrar-se-a
progressiva e espontaneamente. Desejando fazer a recuperagao
manualmente, proceder assim:
* sistemas equipados com valvula de recuperagéo (5)
Neste caso, basta usar a valvula propria, utilizando uma
esferografica ou um instrumento idéntico. Ao pressionar a valvula ela
abre-se, fendmeno confirmado pela descida do liquido na coluna
graduada da valvula de agua.
ADVERTENCIA: interromper a operagdo quando o nivel de
liquido atingir o zero. Durante o funcionamento
por gravidade, ndo deixar a valvula aberta muito




tempo, devido ao risco de pneumotorax.
* sistemas sem valvula de recuperagao
Neste caso, a recuperagdo pode ser feita desligando o conector
lock-in do tubo do doente (7), apés ter tido o cuidado de fechar o
clamp deslizante (8). Seguir o procedimento indicado no ponto (C)
acima.

e. Diagnéstico de fuga de ar no doente

1.

2.

A presenga de bolhas de ar na camara inferior da valvula de
retengdo (2) indica uma fuga de ar e, por conseguinte, uma
expansao incompleta do pulmé&o. A diminuigdo progressiva da
quantidade destas bolhas indica uma progressiva redugéo da fuga
de ar e a expansao pulmonar. Quando a expansao pulmonar for
completa, podera verificar-se a auséncia de bolhas na valvula de
retengao.
ADVERTENCIA: Se o fenémeno persistir, apés cuidadosa
verificagdo das ligagdes, solicitar a
intervengao de um médico.

O uso de algumas versdes de unidades de vacuo permite medir

digitalmente as fugas aéreas (por ex. a versdo Palm EVO).

Consultar o respetivo manual de utilizagéo.

NOTA: A evaporagao, sobretudo perante temperaturas altas, ou a
fuga de ar consistente do doente podem provocar redugéo
do nivel de liquido na valvula de retengdo. E aconselhavel
verificar periodicamente o nivel de liquido e acrescenta-lo,
se for necessario.

f. Transporte do dispositivo

O dispositivo deve ser transportado, de preferéncia, na posi¢do
vertical e abaixo do nivel do doente. Em caso de necessidade, o
dispositivo pode ser posto na posigdo horizontal conforme Fig.1.
Nesta posigao, evitar-se-4 a mistura dos liquidos das varias
camaras.

ADVERTENCIA: Na posigéo horizontal, a fun¢éo do selo de
agua fica comprometida. Por isso, €&
necessario clampar o tubo do doente e
apurar que esta condigdo nao dure muito
. tempo.
ELIMINACAO

Para a eliminagéo do dispositivo, € necessario adotar as precaugdes
adequadas e respeitar as disposigoes legislativas em vigor em matéria
de residuos biologicamente perigosos.

CONTRAINDICAGOES

Né&o se conhecem contraindicagdes.

PRODUTO DESCARTAVEL. A sua reutilizagdo pode provocar
alteragéo do desempenho e risco de contaminagao cruzada.

ESTERIL - Esterilizado por 6xido de etileno

MATERIAIS UTILIZADOS

ver aficha técnica do produto i

DISPOSITIVO MEDICO ISENTO DE LATEX.

EMBALAGEM ISENTADE PVC.

Data de emiss&o da ultima versao:
vera Ultima pagina : (REV.: XX-XXXX)
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ZALECENIA UZYTKOWE

OPIS

Systemy ,Drentech Simple” to zestawy do drenazu optucnej dla
dorostych/dzieci z zaworem wodnym (zastawkg) oddzielonym od
komory zbiorczej, przeznaczone do drenazu aktywnego i
grawitacyjnego. Drenaz aktywny jest mozliwy dzigki potgczeniu z
przenosnymi prézniami linii Drentech. Urzadzenia dostepne sg w
réznych wersjach w zaleznosci od potrzeb uzytkownika.

Urzadzenia sktadajg sig z nastepujgcych czesci:

1.

Komory zbiorczej (1) zbudowanej z trzech wyskalowanych czesci.
Komora zbiorcza ma maksymalng pojemnos$¢ 2200 ml. W wersji z
podwojnym drenem sktada sig z dwoch czesci wyskalowanych
oddzielnie.

Zaworu wodnego zwanego ,zastawka’, (2) ktéry zapobiega
cofaniu sie powietrza do klatki piersiowej pacjenta. Zawor wodny
wyposazony jest w skale z podziatkg (3). Zawor kulowy
ptywakowy (4) zabezpiecza zawdér wodny w przypadku
wystgpienia duzego podci$nienia, uniemozliwiajgc cofanie sie
ptynu.

Niektére wersje urzadzenia wyposazone sg w odpowiedni zawor
umieszczony na ztgczu (5) do mocowania prozni. Zawor ten petni
dwie funkcje: umozliwia urzadzeniu PALM EVO dokonanie
prawidtowego pomiaru cisnienia $rodoptucnowego w zbiorniku;
dziata takze jako zawor uwalniajgcy dodatkowe ci$nienie, gdy

zestaw Simple wykorzystywany jest do drenazu grawitacyjnego.
Drenu (6) wyposazonego w ztgcze blokujgce (7) i zacisku
przesuwnego (8), ktére utatwiajg wymiang komory zbiorczej, oraz w
profil zabezpieczajacy przed skrecaniem, ktory nie zawiera $ruby
stalowej, zapewniajgc petng kompatybilno$¢ z polami
magnetycznymi wytworzonymi przez rezonans magnetyczny (RM).
Uchwytu z wbudowanymi hakami, (9) ktéry utatwia transport
zestawu do drenazu i pozwala powiesi¢ urzadzenie przy tozku
pacjenta.

Kazdy zestaw wyposazony jest w tylny bezigtowy port do pobierania
prébek (12) w celu dokonania oceny jakosciowej drenowanego
tynu.

pty

WSKAZOWKIDOTYCZACE UZYTKOWANIA

Zestawy Simple przeznaczone sg do: usuwania powietrza i/lub ptynow z
klatki piersiowej lub z $rddpiersia; zapobiegania gromadzeniu sie
powietrza i/lub ptynéw w klatce piersiowej; przywrécenia i utrzymania
prawidtowych wartosci ci$nienia srédoptucnowego; utatwienia petnego
rozprezenia ptuc w celu przywrécenia prawidtowej dynamiki uktadu
oddechowego. Zestawy stuzg do drenazu grawitacyjnego lub
aktywnego.

Uwaga:

Niniejsze urzadzenie moze by¢ uzytkowane w warunkach
bezpieczenstwa tylko w ramach zastosowan i sposobéw
podanych w niniejszej instrukcji obstugi, w zaleznosci od
rodzaju produktu. Producent uchyla si¢ od wszelkiej
odpowiedzialno$ci za szkody wynikajgce z uzytkowania
urzadzenia w sposob niewtasciwy lub inny niz zostato to przez
niego okreslone.

OGOLNE OSTRZEZENIA

Produkt jest sterylny, jezeli opakowanie nie zostato uszkodzone.
Nie uzywad, jezeli opakowanie zostato uszkodzone i otwarte.
Wyrzuci¢ po kazdym uzyciu, nie wykorzystywac¢ ponownie.

Podczas przechowywania nie wystawia¢ produktu na dziatanie
wysokich temperatur i promieni ultrafioletowych.

OSTRZEZENIA/SRODKI OSTROZNOSCI

Zestaw do drenazu nalezy przechowywac w pozycji pionowej, takze
podczas transportu oraz zawsze ponizej poziomu ptynu w jamie
optucnej (przynajmniej 50 cm).

Unika¢ zataman lub zmiazdzenia drenu.

Nie zatyka¢ ani nie przykrywa¢ ztgcza do wypetniania komory
zastawki wodnej (10).

Dzigki swoim ksztattom zestawy Simple sg stabilne i nie wymagaja
uzycia stojaka do ich ustawienia na podtodze.

Drenaz aktywny jest mozliwy dzigki potgczeniu z przeno$nymi
prozniami Redax, ktére sg catkowicie kompatybilne. Istnieje
mozliwo$¢ zastosowania drenazu aktywnego za pomocag
zewnetrznej linii, jezeli ta wyposazona jest w regulator i pod
bezposrednim nadzorem lekarza prowadzacego.

Ptyn zawarty w komorach zbiorczych zestawu do drenazu nalezy
usungc i bezwzglednie nie wolno go uzywac do infuzji.

PRZYGOTOWANIE | OBSLUGAZESTAWU DRENTECH SIMPLE
Zestaw umieszczony jest w podwdjnym opakowaniu sterylnym. Aby
uzyé produktu, wyja¢ go z opakowania w sposéb sterylny.

a. Wypefnienie komory zastawki wodnej

1.
2.

Przygotowac strzykawke, najlepiej o pojemnosci 60 ml.
Wprowadzi¢ strzykawke do ztaczki (10) i wypetni¢ zawér wodny (2)
powyzej linii przerywanej (ok. 45ml, jak oznaczono takze na
przodzie urzadzenia). Woda zabarwi si¢ na niebiesko dzigki
barwnikowi znajdujgcemu si¢ w zaworze.

Gdy zestaw wykonuje drenaz grawitacyjny, zastawka wodna
pracuje jako manometr. Na skali z podziatkg danej kolumny (3)
mozna zaobserwowa¢ wahania ci$nienia $rédoptucnowego
zsynchronizowane z czynnosciami oddechowymi pacjenta.

W komorze znajdujgcej sie pod zastawkg wodng mogg pojawié sig
pecherzyki powietrza; oznaczajg one przeciek powietrza z jamy
optucnej, ktérego wielko$¢ mierzona jest w sposéb jakosciowy
(patrz,.e. Diagnostyka przeciekbw powietrza u pacjenta— punkt 17).

b. Podtgczenie drenu

1.

Zamkna¢ zacisk przesuwny (8) i podtaczy¢ dren (6) do cewnika na
klatce piersiowej pacjenta za pomoca ztaczki (11). Nastepnie
podtgczy¢ dren do pojemnika zbiorczego za pomocg ztgcza
blokujgcego (7). Ztagcze nalezy wprowadzaé do momentu klikniecia,
co oznacza prawidtowe ustawienie. Teraz zestaw jest gotowy do
drenazu grawitacyjnego.

Do wykonania drenazu aktywnego nalezy przygotowaé przenosng
préznie Redax, postepujac zgodnie ze wskazéwkami zawartymi w
odnosnej instrukcji. Podtgczy¢ préznig do przeznaczonych do tego
ztgczy i rozpoczg¢ drenaz aktywny pod nadzorem. Niektére wersje
prézni umozliwiajg dokonanie pomiaru pewnych parametrow
klinicznych, jak: przecieki powietrza u pacjenta, itp.

Aby podtgczy¢ urzadzenie do ssaka, nalezy przygotowac regulator
cisnienia w klatce piersiowej z zakresem regulacji zawierajgcym sig
w parametrach bezpieczenstwa dla danego rodzaju zastosowania.

Po wyregulowaniu sity ssania podtgczy¢ do ztgcza (10).

c. Odfagczenie drenu

3.

Czynno$¢ te wykonuje sig¢ w celu wymiany pojemnika zbiorczego
lub lepszego umieszczenia drenu, na przyktad ze wzgledu na
utozenie fozka.

Zacisng¢ dren za pomocg odpowiedniego zacisku przesuwnego
(8).
OSTRZEZENIE: nie wolno nigdy odtaczaé szybkoztaczki przed
zamknigciem zacisku.

Odigczy¢ ztaczke (7), naciskajgc na boki i jednoczesnie
pociagajac za dwa korice. Nastgpnie wykonac¢ zagdang czynnos¢,
na przyktad wymieni¢ pojemnik zbiorczy.

Aby ponownie zatozy¢ ztgcze, wprowadzi¢ dwa konce i naciska¢
do momentu kliknigcia.

d. Regulacja wysokiego podcisnienia

Podczas drenazu grawitacyjnego (nie oznacza to uzycia prézni)
moze pojawi¢ sie wysokie podcisnienie w pojemniku zbiorczym. Z
czasem cis$nienie wyréwna si¢ samo. W celu przywrdcenia trybu
recznego postepowac w sposob oplsany ponizej:

* zestawy wyp 4 w zawor zabezpi jgcy (5)

W takim przypadku wystarczy zadziata¢ na specjalny zawér za

pomocg dtugopisu itp. Nacisnigecie zaworu spowoduje jego

otwarcie potwierdzone spadkiem poziomu ptynu w kolumnie z

podziatkg na zaworze wodnym.

OSTRZEZENIE: przerwaé czynno$¢, gdy poziom piynu
osiggnie warto$¢ ,zero”. Nie pozostawia¢
otwartego zaworu na dtugo podczas drenazu
grawitacyjnego, gdyz istnieje ryzyko
wystgpienia odmy ptucne;j.

* zestawy bez zaworu zabezpieczajgcego

W tym przypadku regulacji ci$nienia mozna dokonaé poprzez

odtgczenie ztgcza blokujgcego drenu (7) po uprzednim

zamknieciu zacisku przesuwnego (8). Postgpowaé zgodnie ze

wskazdéwkami z punktu poprzedniego (C).

e. Diagnostyka przeciekéw powietrza u pacjenta

1.

Obecnos$¢ pecherzykéw powietrza w dolnej komorze zaworu
wodnego (2) oznacza przeciek powietrza i w konsekwencji petne
rozprezenie ptuc. Redukcja ilosci tych pecherzykéw w czasie
oznacza zmniejszanie przecieku i rozprezenia ptuc. Gdy
zakonczy si¢ rozprezanie, w komorze wodnej nie bedzie
pecherzykow.
OSTRZEZENIE: Jezeli zjawisko bedzie si¢ nasila¢ po
doktadnej kontroli potgczen, zwrdci¢ sig o
pomocdo lekarza.
Zastosowanie niektérych wersji prozni pozwala na dokonanie
pomiaru cyfrowego przeciekéw powietrza (np. wersja Palm EVO).
QOdnies¢ sie do odpowiedniej instrukcji obstugi.
UWAGA: Odparowanie, szczegdlnie przy wysokich
temperaturach, lub przeciek powietrza u pacjenta,
mogg spowodowaé redukcje poziomu ptynu w
komorze wodnej. Zaleca sie okresowg kontrole
poziomu ptynu i w razie koniecznosci uzupetnienie.

f. Transport urzadzenia

Zaleca sig, aby urzadzenie bylo transportowane w pozycji

pionowej i ponizej poziomu pacjenta. W razie koniecznosci

urzadzenie mozna potozy¢ poziomo, jak pokazano na Rys. 1. W

takim potozeniu nie dojdzie do mieszania ptynéw pomiedzy

poszczegdlnymi komorami.

OSTRZEZENIE: W potozeniu poziomym zastawka wodna jest
naruszona, zatem niezbedne jest uzycie
zacisku na drenie i sprawdzenie, czy ta
sytuacja nie utrzymuje sig zbyt dtugo.

UTYLIZACJA

W celu usunigcia i utylizacji urzadzenia nalezy zastosowac $rodki
ostroznosci i przestrzegac¢ zalecen obowigzujgcych przepiséw prawa
w zakresie odpadéw niebezpiecznych ze wzgledu na ich skfad
biologiczny.

PRZECIWWSKAZANIA

Nie sg znane zadne przeciwwskazania.

PRODUKT JEDNORAZOWY. Ponowne wykorzystanie moze
spowodowa¢ pogorszenie wydajnosci i ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego.

STERYLNY - Sterylizowany tlenkiem etylenu

ZASTOSOWANE MATERIALY

patrz karta techniczna produktu

URZADZENIE MEDYCZNE NIEZAWIERAJACE LATEKSU.
OPAKOWANIE BEZ FOLIIPCV.

Udstedelsesdato for seneste revision:
se sidste side: (REV.: XX-XXXX).

GEBRUIKSAANWIJZING

NL
BESCHRIJVING

De systemen “Drentech Simple” zijn thoraxdrainages voor
volwassenen/kinderen, met een afdichtingsklep onder water (waterslot)
die gescheiden is van de opvangkamer. Deze systemen zijn bedoeld
voor gebruik met aspiratie of zwaartekracht. Het gebruik met aspiratie is
mogelijk indien het systeem wordt verbonden met een van de draagbare
vacuiimunits van de Drentech-lijn. De hulpmiddelen van deze familie zijn
leverbaar in verschillende uitvoeringen, afhankelijk van de eisen van de
gebruiker.

De hulpmiddelen bestaan uit de volgende onderdelen:

1. Een opvangkamer (1) bestaande uit drie sectoren met
afleesschaal. De opvangkamer heeft een inhoud van maximaal
2200 cc. In de versie met dubbele slang zijn er twee aparte sectoren
met afleesschaal.

2. Een afdichtingsklep onder water, waterslot genoemd (2), die
verhindert dat er lucht naar de thorax van de patiént kan
terugstromen. De afdichtingsklep is voorzien van een afleesschaal
(3). De klep met kogelvlotter (4) beschermt het waterslot als er een
hoge negatieve druk is, om terugstromen van vloeistof te
voorkomen.

3. Sommige uitvoeringen van het hulpmiddel zijn voorzien van een
speciaal ventiel in de aansluiting (5) voor de vacuiimunit. Dit ventiel
heeft een dubbele functie: hiermee kan de PALM EVO de
intrapleurale druk in de houder correct uitvoeren, en verder
fungeert het als aflaatventiel van de hoge negatieve druk wanneer
de Simple wordt gebruikt met zwaartekracht.

4. De patiéntslang (6) heeft een lock-in connector (7) en verschuifbare
clamp (8), zodat de opvangkamer gemakkelijk kan worden
vervangen, en een anti-kinking-profiel zonder stalen veer waardoor
volledige compatibiliteit wordt gewaarborgd met de magnetische
velden die worden gegenereerd door magnetische resonantie
(MR).

5. De drainage-unit kan gemakkelijk worden vervoerd aan het
handvat met geintegreerde haken (9), dat tevens kan worden
gebruikt om het hulpmiddel aan het bed van de patiént te hangen.

6. Elk systeem is voorzien van een needle free afnamepunt aan de
achterkant (11), voor kwalitatieve beoordeling van de afgetapte
vloeistof.

GEBRUIKSINDICATIES
Simple-systemen zijn geindiceerd voor de volgende doelen: afvoeren
van lucht en/of vloeistoffen uit de thoraxholte of het mediastinum;
voorkomen dat er zich lucht en/of vloeistoffen in de thoraxholte
verzamelen; herstellen en handhaven van normale gradiénten van
intrathoracale druk; bevorderen van een volledige longexpansie om een
normale ademhalingsdynamiek te herstellen. De systemen kunnen hun
functie vervullen door zwaartekracht of aspiratie.

Opmerking: dit hulpmiddel mag alleen worden gebruikt in veilige
omstandigheden, binnen het toepassingsgebied en met
de werkwijzen die in dit aanwijzingenblad zijn beschreven,
in overeenstemming met de productcategorie. De
producent wijst alle aansprakelijkheid af die voortvloeit uit
oneigenlijk gebruik of gebruik dat afwijkt van het
voorgeschreven gebruik.

ALGEMENE AANWIJZINGEN

Het product is steriel als de verpakking intact is. Niet gebruiken als
de verpakking geopend of beschadigd is.

- Als afval verwerken na elk afzonder gebruik, niet opnieuw
gebruiken.

- Niet blootstellen aan hoge temperaturen en aan ultraviolette
straling tijdens de opslag.

BELANGRIJKE AANWIJZINGEN/VOORZORGSMAATREGELEN
Het drainagesysteem moet in verticale positie blijven, ook tijdens het
transport, en altijd onder het niveau van de vloeistof in de pleuraholte
worden gehouden (minstens 50 cm).

- Vermijd lussen of beknellingen in de drainageslang van de patiént.

- Voorkom dat de vulconnector van de afdichtingskamer (10) verstopt
raakt, en dek hem niet af.

- Dankzij hun bijzondere ontwerp zijn Simple-systemen stabiel en
behoeven geen statief om op de vloer te worden geplaatst.

- De werking met aspiratie wordt mogelijk gemaakt door de verbinding
met de draagbare vacuiimunits van Redax waarvan uitdrukkelijk is
verklaard dat ze compatibel zijn. Aspiratie kan worden toegepast
door middel van een externe lijn die beslist moet zijn voorzien van
een thoracale drukregelaar, en onder directe verantwoordelijkheid
van de behandelende arts.

- De vloeistof in de opvangkamer van het drainagesysteem moet
worden afgevoerd als afval en mag beslist niet worden gebruikt voor
infusie.

VOORBEREIDING EN GEBRUIK VAN HET DRENTECH SIMPLE-
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